128/2009. (X. 6.) FVM rendelet

az allatgyogyaszati termékekrol

Az élelmiszerlancrol és hatosagi feliigyeletérdl szol6 2008. évi XLVI. térvény 76. §-a (2)
bekezdésének 24. pontjaban, valamint (5) bekezdésének a) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,
a foldmiivelésiigyi és vidékfejlesztési miniszter feladat- és hataskorérdl szolo 162/2006. (VII. 28.)
Korm. rendelet 1. §-adnak c) pontjadban meghatarozott feladatkromben eljarva, tovabba a
biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszati segédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyair6l sz616 2006. évi XCVIII. térvény 77. §-a (3)
bekezdésének a) és b) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan az allat-egészségiigyi biocid termékek
vonatkozasaban az egészségiigyi miniszter feladat- €s hataskorérdl szolo 161/2006. (VII. 28.)

Korm. rendelet 1. §-anak a) pontjdban kapott feladatkorben eljard egészségiigyi miniszterrel
egyetértésben a kovetkezdket rendelem el:

I. RESZ
ALTALANOS RENDELKEZESEK

A rendelet alkalmazasi kore

1. § (1) A rendelet szabalyait — a 2. §-ban foglaltak kivételével — a forgalmazasra szant ipari, vagy
ipari folyamatot is magéban foglalé6 modon eléallitott allatgydgyaszati készitmények forgalomba
hozatalanak engedélyezésére, a készitmények eldallitasara, forgalomba hozatalara, forgalmazasara
¢s felhasznalasara kell alkalmazni.

(2) Ha valamely készitmény Osszes tulajdonsagait figyelembe véve egyarant tartozhat az
allatgyodgyaszati készitmény vagy mas allatgyogyaszati terméktipus fogalmaba, akkor a rendelet
allatgyogyaszati készitményekre vonatkozé eldirasait kell alkalmazni.

(3) E rendelet allatgyogyaszati készitményekre vonatkozo szabalyait kell alkalmazni tovabba

a) a kiindulési anyagként hasznalt hatdanyagokra is az 50-51. §-ban és a 85. §-ban foglaltak szerint,
valamint

b) a75. §-ban foglaltak szerint egyes olyan allatgydgyaszati készitményként alkalmazhato
anyagokra, amelyek anabolikus, fertdz¢s elleni, parazita elleni, gyulladascsokkentd, hormonalis
vagy pszichotrop tulajdonsagokkal rendelkeznek.

(4) Géntechnologiaval modositott szervezetet tartalmazé allatgyogyaszati készitmények esetében a
géntechnoldgiai tevékenységet szabalyoz6 jogszabalyokban foglalt eldirasokat is alkalmazni kell.

1/A. §! (1) Ezt a rendeletet kell tovabba alkalmazni a (2) bekezdés szerinti allategészségiigyi biocid
termékek forgalomba hozatalanak engedélyezésére, forgalomba hozatalara és felhasznaldsara,
kivéve a fertétlenitdszerek kdzé sorolhatd azon termékeket, amelyekre az Orszagos Tisztiféorvosi
Hivatal (a tovabbiakban: OTH) forgalomba hozatali engedélyt ad ki a biocid termékek
eléallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl szolo kiilon jogszabaly szerint.

(2) Az e rendeletben foglaltakat azon allategészségligyi biocid termékekre kell alkalmazni, amelyek
az alabbi feltételek mindegyikének egyiittesen megfelelnek:



a) a termék nem mindsiil allatgyogyaszati készitménynek,

b) a termék nem mindsiil allatgydgyaszatban hasznalatos gydgyhatast készitménynek, apoldszernek
¢s segédanyagnak és kiilon jogszabaly szerinti orvostechnikai eszkoznek,

¢) a termék e rendelet hatalybelépésekor nem rendelkezik az adott termékre vonatkozd OTH éltal
kiadott forgalomba hozatali engedéllyel,

d) a biocid termékek eldallitdsanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl szolo kiilon jogszabaly
szerint az alabbi biocid terméktipusok valamelyikébe tartozé kdvetkezd termékek:

da) az allategészségiigyi biocid termékek koziil: az allathigiénai célra szolgalo, az allatok
testfeliiletével érintkezésbe keriild termék, igy kiilondsen bor-, nydlkahartya-, tégy-, csiilok- és
patafert6tlenitd, valamint az allati test ferttlenitésére alkalmazhato, fert6tlenitoszerrel impregnalt
torlékendd és papir,

db) a rovarold, atkadld és mas izeltlabuak elleni szerek koziil: a kiilon rendelet szerint egészségiligyi
kartevonek nem mindsiilo izeltlabuak elleni védekezés érdekében az allatok elhelyezési, tartési,
szallitasi kornyezetében hasznalt szer, beleértve az alombogar, a madartetii-atka és az dvantagok
irtdsara az allatok tartasi kornyezetében alkalmazando szer is,

dc) a riaszt6 és csalogatdszerek koziil: a kiilon rendelet szerint egészségiigyi kartevonek nem
mindsiilé karositok, kiilsé ¢l6skodok ellen riaszto, csalogato, illetve tavoltartd hatasu, 616 hatassal
nem rendelkezd, az dllatok testfeliiletén kozvetleniil vagy kdzvetett modon alkalmazando, vagy az
allatok elhelyezési, tartasi, szallitasi kornyezetében felhasznalando készitmény.

(3) E rendeletnek az allategészségiigyi biocid termékekre vonatkozo eldirasait kell alkalmazni az
adott biocid termék egyes hatdanyagainak a biocid termékek eléallitdsdnak és forgalomba
hozatalanak feltételeirdl szolo6 kiilon jogszabalyban szerepld, a biocid termékekben felhasznalhato
hatéanyagok és a kis kockazattal jaro biocid termékek hatdanyagainak jegyzékébe (a tovabbiakban:
kozosségi jegyzEek) torténd felvételéig, mely idOpont utan a kdzosségi jegyzékbe felvett hatdanyagot
tartalmaz6 készitményre kizardlag a biocid termékek eldallitdsdnak és forgalomba hozatalanak
feltételeirdl szolo kiilon jogszabaly eldirasait kell alkalmazni.

(4) Az allategészségiigyi biocid termékek vonatkozasaban e rendeletben nem szabalyozott
kérdésekben a biocid termékek eldallitasanak ¢és forgalomba hozatalanak feltételeirdl szolo kiilon
jogszabalyban foglaltakat kell alkalmazni.

1/B. §% (1) E rendelet szabalyait kell alkalmazni az allatgydgyaszatban hasznalatos gyogyhatasa
készitmények, apoldszerek €s segédanyagok forgalomba hozatalara, forgalmazéasara, valamint
ellendrzésére.

(2) Ha valamely termék a tulajdonsagai alapjan egyarant tartozhat az e rendelet szerinti
gyogyhatéasu készitmény ¢€s allatgydgyaszati készitmény fogalmaba is, ugy az e rendelet
allatgyogyaszati készitményekre vonatkozé eldirasait kell alkalmazni.

(3) Ha valamely termék a tulajdonsagai alapjan egyarant tartozhat az e rendelet szerinti
gyogyhatasu készitmény ¢és allategészségiigyi biocid termék fogalmaba is, gy az e rendelet
allategészségiigyi biocid termékekre vonatkoz6 eldirasait kell alkalmazni.



(4) Ha valamely termék vagy annak 0sszetevdje tulajdonsagai alapjan egyarant tartozhat az e
rendelet szerinti allatgydgyaszatban hasznalatos gyogyhatast készitmény, apoloszer vagy
segédanyag ¢s a takarmanyokrdl sz616 kiilon jogszabaly szerinti takarméany fogalmaba is, ugy a
takarméanyokrdl sz616 kiilon jogszabaly eldirasait kell alkalmazni.

1/C. § E rendelet éllati vérkészitményekre vonatkozo eldirasait a nem emberi fogyasztasra szant
allati melléktermékekre vonatkozo egészségligyi eldirasok megallapitasardl sz61o, 2002. oktdber 3-1
1774/2002/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben (a tovabbiakban: 1774/2002/EK rendelet)
foglaltak figyelembevételével kell alkalmazni.

2. § (1) E rendeletet nem kell alkalmazni

a) a gyogyszeres takarmanyok eldallitdsara, forgalomba hozatalara és felhasznalasara,
b) az inaktivalt telep-specifikus oltéanyagokra,

¢) aradioizotdpokat tartalmaz¢6 allatgyogyaszati készitményekre,

d) a takarmanyozasi célra felhasznalt adalékanyagokrol sz616, 2003. szeptember 22-1 1831/2003/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet hatalya alé tartoz6 takarméany-adalékanyagokra,

e) a laboratériumi kutatési és fejlesztési szakaszban 1évo allatgydgyészati készitményekre,
/) az in vitro diagnosztikai készitményekre,
g) a kiilon jogszabaly szerint orvostechnikai eszk6zoknek mindsiild biocid termékekre.

(2) Az allatgybdgyaszati készitmények rendelésére, kiadésara és nyilvantartasara vonatkozo
rendelkezések kivételével e rendelet eldirasait nem kell alkalmazni

a) az éllatorvosi vényre egy allat vagy allatcsoport részére egy kezelési ciklusra, gydgyszertarban
készitett, magisztralis készitményekre,

b) az éllatorvosi vényre a hatalyos Gyogyszerkonyvek vagy a Szabvanyos Vénymintak
Gytlijteménye orvosi €s gyogyszerészi, illetve allatorvosi kiadésa (a tovabbiakban: FoNo, illetve
FoNoVet) eldirdsai alapjan késziilt, kozvetleniil a felhasznalé részére kiszolgalt, officinalis
készitményekre.

3. §* Mentesiil az 5-8. §-ban foglalt eldirasok aldl a diszmadarak, az akvariumi halak, a
postagalambok, a terrariumban tartando allatok és kisragesalok, valamint a kizarolag kedvtelésbol
tartott vadaszgorények €s kedvtelésbdl tartott hazinyulak részére szolgalo allatgydgyaszati
készitmény, ha nem tartalmaz olyan anyagot, amelynek hasznélata allatorvosi feliigyeletet igényel,
¢s azt mas allatfajok engedély nélkiili kezelésére nem hasznaljék fel. Az ilyen készitményt
forgalomba hozatala el6tt a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalnak (a tovabbiakban:
NEBIH) be kell jelenteni. A NEBIH a készitményt nyilvantartisba veszi és a nyilvantartast
honlapjan kozzéteszi.

Fogalommeghatarozasok

4. § E rendelet alkalmazasaban:



1. Allatgyégydszati készitmény: az ¢lelmiszerlancrol és hatosagi feliigyeletérol szolo 2008. ¢évi
XLVI. torvény (a tovabbiakban: Eltv.) Mellékletének 3. pontjdban meghatarozott anyag vagy
anyagok keveréke, beleértve a gyogypremixeket is.

2. Allatgyégydszati készitmények nagykereskedelmi forgalmazdsa: minden, az allatgyogyaszati
készitmények vasarlasaval, eladasaval, behozatalaval, kivitelével vagy barmilyen mas kereskedelmi
tranzakcidval jar6 tevékenység, kivéve

a) ha az allatgyodgyaszati készitmény gyartdja a sajat maga altal gyartott terméket adja at a
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak, vagy

b) ha a tevékenységet a 69. §-ban foglaltakkal 6sszhangban allatgyogyaszati készitményekkel
kapcsolatos kiskereskedelmi forgalmazasra feljogositott személyek végzik.

3. Allatgyégydszati készitmény neve: elnevezés, amely lehet az 4ltalanosan hasznélt névvel ssze
nem téveszthetd fantdzianév, illetve olyan altalanosan hasznalt vagy tudomanyos név, amelyet
védjeggyel vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak nevével egyiitt adnak meg.

4. Allatgyégydszati készitmények torzskonyve: az allatgydgyaszati célra forgalomba hozatali
engedéllyel rendelkezd készitmények legfontosabb adatait tartalmaz6 kozhiteli hatosagi
nyilvantartas.

5. Allatgyégydszati termék: az Eltv. Mellékletének 4. pontjaban meghatarozott termék.

6. Allatorvosi vény: allatorvosi képesitéssel rendelkezd személy altal kiadott, az allatgyogyaszati
készitmény rendelésére vonatkozo okirat.

7. Altaldnosan haszndlt név: az Egészségiigyi Vilagszervezet (World Health Organization; WHO)
altal javasolt nemzetkdzi szabadnév (International Non-proprietary Name; INN), vagy ennek
hidnyédban az altalanosan hasznalt kozhasznalati név.

8. Eudravigilance rendszer: az Eurdpai Kozosség teriiletén forgalmazott allatgydgyaszati
készitményekre vonatkozd mellékhatas-figyeld rendszer informécioi cseréjének eldsegitésére
l1étrehozott adatfeldolgoz6 halozat.

9. Cimke: a kozvetlen vagy a kiils6 csomagolason feltiintetett tajékoztato.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozdsi id6: azon idStartam, amelynek a kozegészségiigy védelme
érdekében el kell telnie az allatgydgyaszati készitmény allatokon vald rendeltetésszerti €s e rendelet
eléirasainak megfeleld utols6 alkalmazésa és a kezelt allatbol szarmazo allati eredetti ¢lelmiszer
eldallitasa kozott annak biztositasa érdekében, hogy az ilyen élelmiszer ne tartalmazzon
maradékanyagokat az 4llati eredetii élelmiszerekben talalhato allatgyogyaszati készitmények
maximalis maradékanyag-hatarértékeinek megallapitasara szolgald kozosségi eljaras kialakitasarol
$z016, 2009. majus 6-1 470/2009/EK tanécsi rendeletben (a tovabbiakban: 470/2009/EK rendelet)
megallapitott maximalis hatarértéket meghalad6 mennyiségben.

11. Elelmiszer-termeld dllat: olyan allat, amelynek hiisa vagy egyéb terméke az eurdpai étkezési
szokasokat figyelembe véve emberi fogyasztasra keriilhet.

12. Elény-kockazat viszony értékelése: az allatgyogyaszati készitmény pozitiv terapids hatdsainak a
gyogyszer hasznalataval kapcsolatos kockazatokhoz viszonyitott értékelése.



13. Emberen észlelt mellékhatas: karos és nem vart reakcid, amely emberen jelentkezik azt
kovetden, hogy az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatba keriilt.

14. Eurépai Gyégyszer Ugynékség: az emberi, illetve allatgydgyaszati felhasznalasra szant
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo kozosségi eljarasok meghatarozasarol és
az Eurépai Gyogyszer Ugyndkség 1étrehozasarol szol6, 2004. marcius 31-i 726/2004/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelettel (a tovabbiakban: 726/2004/EK rendelet) Iétrehozott Eurdpai
Gyogyszer Ugynokség.

15. Felszabaditas: dokumentalt mindségbiztositasi eljaras, amelynek soran a gyarté meghatalmazott
személye az egyes tételek gyartasi €s mindség-ellendrzési dokumentacidja alapjan igazolja, hogy a
tétel megfelel a forgalomba hozatali engedély eldirasainak és alkalmas a forgalomba hozatalra.

16. Forgalomba hozatal: az éllatgyogyaszati termék gazdasagi tevékenység keretében, ellenérték
fejében vagy ingyenesen torténd rendelkezésre bocsatasa, valamint az ezt kovetd raktarozasa —
kivéve, ha a raktarozast az Europai Gazdasagi Térség vamteriiletérdl valo kiszallitas vagy
artalmatlanitas koveti —, tovabba az allategészségiigyi biocid terméknek az Eurdpai Gazdasagi
Térség vamteriiletére torténd behozatala.

17. Forgalomba hozatal utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalat: a forgalomba hozatali engedélyben
foglalt feltételekkel 6sszhangban végzett farmako-epidemiologiai tanulmany vagy klinikai
kiprobalas, amelynek az a célja, hogy feltarja és kivizsgalja a forgalomba hozatali engedéllyel
rendelkez0 allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos biztonsagi kockdzat mértékét.

17a.2 Gazddlkodd szervezet: a polgari perrendtartasrol szo16 térvény szerinti gazdalkodd szervezet.

18. Gyogypremix: olyan allatgyogyaszati készitmény, amelyet gyogyszeres takarmany
eldallitasahoz hasznalnak fel.

19. Gyogyszer hasznalataval kapcsolatos kockadzat: az allatgyogyaszati készitmény mindségével,
artalmatlansagaval és hatékonysagaval kapcsolatos minden, az allat vagy az ember egészségét
érintd kockazat, illetve a kornyezetre gyakorolt nemkivéanatos hatds kockazata.

20. Gydgyszeres takarmany: az Eltv. Mellékletének 31. pontjaban meghatarozott takarmany.

21. Gyogyszergyartas (eloallitas): olyan engedélyhez kotott termeld tevékenység, ahol ellendrzott
ipari kortiilmények kozott gydgyszert allitanak eld.

22. Gyogyszergyartasi engedely: adott miiszaki 1étesitményben és berendezéseken adott
allatgydgyaszati készitmények meghatarozott gyogyszerformainak eldallitasara jogositd engedély.

23. Harmadik orszdg: az Eltv. Mellékletének 32. pontjaban meghatarozott orszag.

24. Hasznalati utasitas: az éallatgydgyaszati készitményhez mellékelt, a felhasznal6 tdjékoztatasara
szolgalé nyomtatvany.

25. Hasznalati utasitastol eltéro alkalmazas: az allatgyogyaszati készitmény olyan alkalmazésa,
amely nem felel meg a Készitmény Jellemzdinek Osszefoglaldjaban (Summary of Product
Characteristics, a tovabbiakban: SPC) ¢s hasznalati utasitasaban foglaltaknak, beleértve a termék
nem szakszeri hasznalatat vagy a termékkel torténd szandékos visszaélést is.



26. Hataserosség: mennyiségileg, az adagolasi formatol fliggéen adagszamban, térfogat- vagy
tomegegységben kifejezett hatdanyag tartalom.

27. Hatoanyag: eredetétdl fliggetleniil barmely
a) emberi (pl. az emberi vér és emberi vérkészitmények),

b) allati (pl. a mikroorganizmusok, egész allatok, szervrészek, allati valadékok, toxinok, kivonatok,
vérkészitmények),

¢) novényi (pl. a mikroorganizmusok, ndvények, ndvényi részek, ndvényi valadékok, kivonatok),

d) kémiai (pl. elemek, a természetben eléforduld kémiai anyagok, valamint kémiai atalakitas vagy
szintézis utjan eldéallitott vegyi termékek) anyag.

28. Helyes gyogyszergyartasi gyakorlat: a mindségbiztositas azon része, amely azt biztositja, hogy
a készitmények gyartasa és ellendrzése a tervezett felhasznalasuknak megfelelé mindségi
kovetelmények alapjan torténjen.

29. Homeopatias allatgyogyaszati készitmény: az Eurdpai Gyogyszerkonyvben, illetve ennek
hianyaban az Eurdpai K6zosség tagallamaiban (a tovabbiakban: tagallam) hivatalosan hasznalatban
1év6 gydgyszerkonyvekben leirt gyartasi eljarasnak megfelelden késziilt, homeopatias torzsoldatnak
nevezett anyagokbol eléallitott allatgydgyaszati készitmény, amely tobb alkotoelemet is
tartalmazhat.

30. Immunologiai allatgyogyaszati készitmény: allatok aktiv vagy passziv immunizalasara, illetve
immunallapotanak meghatarozasara szolgal6 készitmény.

31. Karos és nem kivant hatas: minden olyan, allatokon megfigyelt reakci6 — fliggetleniil attol,
hogy az 6sszefiiggésbe hozhato-e vagy sem az alkalmazott készitménnyel —, amely kedvezétlen,
nem vart ¢és az allatgyogyaszati készitmény SPC-jében, illetve hasznalati utasitasaban foglaltaknak
megfeleld vagy attol eltérd hasznalatat kovetden 1ép fel.

32. Kartékony biologiai szervezet (célszervezet): barmely biologiai szervezet, amelynek jelenléte
nemkivanatos vagy karos hatast gyakorol az emberre, az emberi tevékenységre vagy az altala
hasznalt, illetéleg eldallitott termékekre, tovabba az allatokra vagy a kdrnyezetre.

33. Kedvtelésbdl tartott allat: rendszertani besorolastol fliggetleniil minden olyan allat, amelyet
nem tudomanyos kutatés, allati eredetii termék eldallitasa, igavonas, teherhordas, természetvédelem,
géntartalék-védelem és — kutya és macska kivételével — kdzcélu bemutatés céljabol tartanak,
tenyésztenek, forgalmaznak. Kedvtelésbdl tartott allatnak mindsiil az az éllat is, amelyet mas allat
taplalasa céljabol tartanak és szaporitanak. Kedvtelésbdl tartott allatnak mindsiil tovabba a nem
gazdasagi céllal tartott haszonallat, tovabba a vadéaszatot segitd allat.

34. Kozvetito kereskedelem: olyan nagykereskedelmi forma, amely sordn a keresked¢ fizikailag
nem kezeli az allatgyogyaszati készitményt (beleértve az atvételt, tarolast, kiadast).

35. Kozvetlen csomagolas: a termékkel kdzvetlen érintkezésben 1év0 tartaly vagy egyéb
csomagolasi forma.

36. Kiilso csomagoldas: az a csomagolas, amelyben a kozvetlen csomagolést elhelyezik.



37. Kiilso éloskodo: a gerinces gazdafajok testfeliiletén a boron, a borben €s a bor fiiggelékeiben
(szbrzet, gyapj, tollazat) taplalékanak megszerzése céljabol dllanddan vagy idészakosan
tartozkodo olyan zooparazita, ektoparazita izeltlaba, mely ¢16skodé életmodot folytat vérszivassal,
illetve a bor és a szOrzet (gyapju vagy tollazat) ragasaval, illetve az allatok nyugtalanitasaval kart
okoz, valamint betegségek atvitelében mechanikusan vagy vektorként kozremitkddhet.

38. Letelepedett: valamely tagallam allampolgéara, illetve a valamely tagallam joga szerint
létrehozott vallalkozés, melynek székhelye, igazgatasi kozpontja, vagy o 1étesitményei, telephelye
valamely tagallamban van.

39. Mellékhatas: az allatgyogyaszati készitmények altal kivaltott olyan karos és nem kivant hatas,
amely az allaton a betegség megeldzése, diagnosztizalasa vagy kezelése, illetve az élettani funkcid
helyreéllitasa, javitdsa és modositasa céljabol alkalmazott szokasos adagok mellett 1ép fel.

40. Mellékhatas-figyelo rendszer (Pharmacovigilance rendszer): Az allatgydgyaszati készitmények
mellékhatasainak nyomon kovetésére az allatgyogyaszati készitmények alkalmazasa biztonsaganak
novelése érdekében mitkodtetett mellékhatas-figyeld rendszer.

41. Minoségbiztositas: olyan szervezett intézkedések dsszessége, melyek célja annak biztositasa,
hogy az allatgyogyészati készitmények a tervezett felhasznalasuknak megfeleld mindségliek
legyenek.

42. Napfok: a viz napi atlaghdmérsékletének €s a napok szamanak a szorzata.

43. Nem vart mellékhatas. olyan mellékhatas, amelynek jellege, mértéke vagy kimenetele nem
egyezik meg a termék SPC-jében leirtakkal.

44. Rendszeres gyogyszerbiztonsagi jelentés: a 81. § szerinti adatokat tartalmaz6, rendszeres
1d6k6zonként késziilo jelentés.

45. Sulyos karos és nem kivant hatas: minden olyan karos és nem kivant hatas, amely soran
elhullas, ¢életveszélyt jelentd allapot, sulyos fogyatékossag, illetve alkalmatlansag, velesziiletett
rendellenesség, sziiletési hiba vagy a kezelt allatokban maradand¢, illetve elhuz6do tiinetek
figyelhet6k meg.

46. Sulyos mellékhatas: olyan mellékhatas, amely elhullést okoz, életveszélyt jelent az allatra nézve,
sulyos fogyatékossagot, illetve alkalmatlansagot, velesziiletett rendellenességet, sziiletési hibat vagy
a kezelt allatokban maradando, illetve elhuzodé tiineteket eredményez.

47. Telep-specifikus oltoanyag: kereskedelmi forgalomba nem kertiild, egy allatbdl vagy egy
teleprdl szdrmaz6 allatok csoportjabdl izolalt kdrokozokbol vagy antigénekbdl eldallitott
készitmény, amely ugyanazon allat vagy ugyanazon telepen 1évo allatcsoport immunizalasara
szolgal.

48. Validalas: dokumentalt mindségbiztositasi eljaras, amely nagyfoku biztositékot nyujt arra, hogy
egy adott folyamat, mdodszer vagy rendszer egyenletes megbizhatdsaggal szolgaltat az elére
meghatarozott elfogadhatdsagi kovetelményeknek megfeleld eredményt.

49. Vizsgalati készitmény: forgalomba hozatali engedéllyel még nem rendelkezd, fejlesztés alatt allo
allatgyogyaszati készitmény, amelyet laboratoriumi, illetve laboratoriumon kiviili kiprobalés céljara
allitanak eld.



50.% Allategészségiigyi biocid termék: a 1/A. § (2) bekezdésének d) pontja szerinti termékcsoportok
valamelyikébe besorolhatd biocid hatéanyag, vagy egy vagy tobb biocid hatéanyagot tartalmazo
készitmény — a felhasznaldknak szant kiszerelési formakban —, melynek célja, hogy
allategészségiigyi alkalmazas soran valamely kartékony bioldgiai szervezetet kémiai vagy biologiai
eszkozokkel elpusztitson, kartékony biologiai szervezetet, illetve kiilsé €10skddot elriasszon,
artalmatlanitson, karokozasaban akadalyozzon, vagy mas modon korlatozé hatast gyakoroljon ra.

51.7 Allatgyégydszati dpolészer: olyan termék, amely az allati testtel (igy kiilonosen bér, szérzet,
karom, pata, kiils6 hallgjarat, szemkornyek, tégy, kiils6 nemi szervek, fogak, foginy,
szajnyalkahdartya), vagy annak kornyezetével keriil érintkezésbe elsddlegesen olyan céllal, hogy
azokat tisztitsa, illatositsa, hidratalja, kondicionalja, védje, apolja, azok megjelenését
megvaltoztassa, a kellemetlen szagot enyhitse, vagy az allatokat egymashoz szoktassa, illetve
egymastol tavol tartsa.

52.8 Allatgyégydszatban haszndlatos gyégyhatdsii készitmény: olyan éallatokon alkalmazhat6
készitmény, amely nem mindsiil allatgydgyaszati készitménynek, vagy allategészségiigyi biocid
terméknek, és amely allatok betegségeinek kiegészitd kezelésére alkalmazhatd, valamint kedvezd
bioldgiai hatassal rendelkezik, tovabba eldirasszerii hasznélata esetén nincs karos hatasa, illetve
mellékhatasa, tovabba élelmiszertermel0 allatokon torténo alkalmazas esetén nincs élelmezés-
egészségligyi varakozasi ideje, valamint a fogyasztok szaméra egészségi artalmat nem okoz.

53.2 Allatgyégydszati segédanyag: a gerinces allatok testével érintkezésbe keriild, allatorvosi
beavatkozast segitd, jelz6 értékii vagy diagnosztikai vizsgalatot eldsegitd anyag.

5410 Allati vérkészitmény: emlésallatok vérébél szarmazo allatgyogyaszati készitmény; az allati
vérkészitmény az 1774/2002/EK rendelet I. melléklete 4. pontja szerinti vérterméknek, valamint az
1774/2002/EK rendelet I. melléklete 54. pontja szerinti miiszaki terméknek mindsiil.

5511 Allati vérkészitményt el6allité hely: az allati vérkészitmény el6allitasara szolgald az
1774/2002/EK rendelet I. melléklete 53. pontja szerinti miiszaki tizem.

56.12 Biocid hatéanyag: anyag, mikroorganizmus, ideértve a virusokat és gombakat is, amely a
kartékony biologiai szervezetekre, vagy azokkal szemben altalanos vagy meghatarozott hatéast
gyakorol.

5713 Donor: az az emlésallat, amelybd] masik allatnak, illetve sajit maga szdmara gyogyito vagy
megel6zo céllal vért vagy vérkomponenst vesznek le.

58.14 Fehérvérsejt- és thrombocytaszegény teljes vér: tartalmazza a donor vérének sejtes elemei
koziil a vorosvérsejteket (nyomokban thrombocytékat €s fehérvérsejteket is) és a vér nem sejtes
elemeit, valamint a vértartdsito oldat anyagait.

59.13 Friss fagyasztott vérplazma (FFP): a vérvételtdl szamitott 8 dran beliil szeparalt vérplazma —
18°C-ra torténd fagyasztasaval eldallitott készitmény, mely tartalmazza a vér nem sejtes elemeit,
valamint a vértartdsitd oldat anyagait.

60.1¢ Friss teljes vér: a donor vérének dsszes sejtes — melyek koziil a fehérvérsejtek és a
thrombocyték funkcionalisan aktivak — €s nem sejtes elemét, valamint a vértartositd oldat anyagait
tartalmazza. A készitmény a vérvételtdl szamitva 24 6raig mindsiil friss teljes vérnek, ezutan
tartositott teljes vérnek kell mindsiteni.



61.12 Krioprecipitatum: friss fagyasztott plazma 4°C-on valé felolvasztasakor keletkezd csapadék.
62.12 Recipiens: az allati vérkészitményt kapd emldsallat.

63.12 Szermaradékok: az allategészségiigyi biocid termék felhasznalasa utan visszamaradé anyag
vagy anyagok maradékai, ideértve ezeknek az anyagoknak az anyagcsere-, bomlas- és
reakciotermékeit is.

64.22 Tartésitott teljes vér: a donor vérének dsszes sejtes — melyek koziil a fehérvérsejtek és
thrombocytak funkciondlisan inaktivak — és nem sejtes elemét, valamint a vértartositd oldat
anyagait tartalmazza. Eltarthatosaga a vértartositd anyagoktol fligg.

65.2L Termékismertetd: az allatgydgyaszatban haszndlatos gyogyhatasi készitményhez,
apoloszerhez és segédanyaghoz mellékelt, a felhasznal6 tajékoztatasara szolgaldo nyomtatvany.

66.22 Thrombocytadiis plazma: egy egység vérbol (hozzavetdlegesen 450 ml) az tn. ,,buffy coat”
technikaval készitett megkozelitéleg 40 ml mennyiségili oldat, mely 5x10» koncentracidban
tartalmaz funkcionalisan aktiv thrombocytakat.

67.2 Transzfiizié: gyogyitd vagy megelézd célzattal vér vagy vérkészitmény bejuttatasa a recipiens
emldsallat érrendszerébe.

68.2% Véradas: olyan folyamat, mely soran vért vesznek le valamely donortol azzal a céllal, hogy azt
a késobbiekben allati vérkészitmény eldallitdsdhoz hasznaljak.

69.22 Vérdepo: ellendrzétt tarolorendszer, amely biztonsagosan elzarhato, fertézésmentes
kornyezetben, meghatarozott hdmérsékleten, elkiilonitetten biztositja az azonosithato terapias
vérkészitmény tartds tarolasat.

70.28 Vérésvérsejtkoncentratum: egy egység vérbol eldallitott sajat plazmaban szegény készitmény,
mely minimalisan 0,7 1/1 koncentracioban tartalmaz vorosvérsejteket és a vértartdsitd oldat anyagait.

71.2% Vérszérum: Alvadasi faktorokat nem tartalmazé vérplazma.

72.28 Kabitészerként kezelendd készitmény: a kébitoszerekkel és pszichotrop anyagokkal, valamint
az 0j pszichoaktiv anyagokkal végezhet6 tevékenységekrol, valamint ezen anyagok jegyzékre
vételérol és jegyzékeinek modositasarol szolo 66/2012. (IV. 2.) Korm. rendelet 1. melléklet K1, K2
¢és P2 jegyzékén szerepld, kabitdszernek vagy pszichotrép anyagnak mindsiilé hatdanyagot
tartalmazo allatgyogyaszati készitmény.

A Kkolesonos elismerés szabalyai22

4/A. §° (1) Az e rendelet allatgydgyaszati készitményekrdl szolo I1. Részének allati
vérkészitményekrdl sz616 II/A. Fejezetében, az allategészségiigyi biocid termékekrol szold VIII/A.
Részében, valamint az allatgyogyaszatban hasznalatos gyogyhatasa készitményekrol,
apoloszerekrdl és segédanyagokrol szolo VIII/B. Részében meghatdrozott technikai jellegti
eldirasoknak nem kell megfelelnie az olyan készitménynek, amelyet az Europai Unid valamely
tagallaméaban vagy Torokorszagban allitottak eld, illetve hoztak forgalomba, vagy az Eurdpai
Gazdasagi Térségrol szolo megallapodasban részes valamely EFTA-allamban allitottak el6, az ott
iranyado eldirasoknak megfelelden, feltéve, hogy az irdnyado eldirasok az emberek, allatok és



novények életének €s egészségének védelme, a fogyasztok védelme, valamint a kornyezet védelme
tekintetében az e rendeletben meghatarozottal egyenértékii védelmet nytjtanak.

(2)*! A termék egyenértékiiségét a NEBIH hatérozatban llapitja meg. A termék — a (3)
bekezdésben foglalt kivétellel — az egyenértékiiséget megallapitoé hatdrozat jogerdre emelkedésétol
szamitott 5 éven keresztiil hozhat6 forgalomba.

(3) Az egyenértékiiséget megallapitod hatarozat idobeli hatdlya megsziinik, ha

a) a hatarozat 5 éves jogosultsagi idOtartama alatt a termék hatdanyaga felvételre keriil a kozosségi
jegyzékbe, vagy

b) a hatéanyagnak a biocid termékek forgalomba hozatalarél sz616 98/8/EK eurodpai parlamenti és
tanacsi iranyelv 16. cikkének (2) bekezdésében emlitett 10 éves munkaprogram masodik
szakaszardl szolo, 2007. december 4-1 1451/2007/EK bizottsagi rendelet (a tovabbiakban:
1451/2007/EK rendelet) szerinti eljaras soran a kozosségi jegyzékbe torténd felvételére iranyulod
kérelem elutasitasra keriil.

II. RESZ

ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK

I. Fejezet

ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK FORGALOMBA HOZATALA

Forgalomba hozatali engedély

5. § (1) Az e fejezetben foglalt kivételekkel allatgydgyaszati készitményt Magyarorszag teriiletén
eldallitani, laboratoriumon kiviil kiprobalni, forgalomba hozni, forgalmazni, illetve felhasznalni —
takarmanyba kevert forméban is — csak nemzeti, vagy a 726/2004/EK rendelet szerinti kozponti
engedélyezési eljaras utan, forgalomba hozatali engedéllyel szabad. A forgalomba hozatal céljara
torténd gyartas megkezdéséhez is rendelkezni kell forgalomba hozatali engedéllyel.

(2) Ha valamely allatgyogyaszati készitmény az (1) bekezdéssel 6sszhangban forgalomba hozatali
engedélyt kapott, akkor a készitmény minden tovabbi allatfajra, hataserdsségre, gyogyszerformara,
alkalmazasi modra, kiszerelésre vagy barmely egyéb tulajdonsagra vonatkoz6 modositasa soran le
kell folytatni az (1) bekezdésben szerepld eljarast.

(3) A forgalomba hozatali engedély jogosultja felelds azért, hogy az allatgyogyaszati készitmény
megfeleljen a forgalomba hozatali engedélyben foglaltaknak.

(4)*% A forgalomba hozatali engedélyt a NEBIH adja ki.

6. § (1) Elelmiszer-termeld allatfaj kezelésére szolgalo allatgydgyaszati készitmény forgalomba
hozatala — a (3) bekezdés kivételével — csak akkor engedélyezhetd, ha a készitmény farmakoldgiai
hatéanyagai szerepelnek a 470/2009/EK rendelet 1., II. vagy III. mellékletében, és az
allatgyodgyaszati készitménynek a célallat faj, illetve fajok és az élelmiszer fajtak szerinti élelmezés-
egészségligyi varakozasi ideje megallapitasra keriilt.

(2)22 Ha a 470/2009/EK rendelet valamely mellékletének modositasa indokolja, a forgalomba
hozatali engedély jogosultja, illetve a NEBIH a mddositasnak az Europai Unié Hivatalos Lapjaban



valo kozzétételét kovetd 60 napon beliil intézkedik az érintett allatgydgyaszati készitmény
forgalomba hozatali engedélyének modositasa, illetve visszavonasa érdekében.

(3) Azon allatgyogyaszati készitmény, amelynek farmakoldgiai hatdanyagai nem szerepelnek a
470/2009/EK rendelet 1., II. vagy III. mellé¢kletében, a 16félék csaladjaba tartozéd egyedek koziil csak
azok szamara engedélyezhetd, amelyek a nyilvantartott 16féléket kiséré azonositdé okmany (itlevél)
l1étrehozasardl sz610, 1993. oktdber 20-1 93/623/EGK bizottsagi hatarozat (a tovabbiakban:
93/623/EGK hatarozat), és e hatdrozat modositasarol, és a tenyésztésre és termelésre szant 16félék
megjelolésérol szolo, 1999. december 22-1 2000/68/EK bizottsagi hatarozat (a tovabbiakban:
2000/68/EK hatarozat) értelmében nem mindsiilnek emberi fogyasztas céljara szant vagolonak.
Ezek az allatgyogyaszati készitmények sem tartalmazhatnak a 470/2009/EK rendelet IV.
mellékletében szerepld hatéanyagokat, és a jovahagyott SPC-ben nem szerepelhet olyan bantalom
kezelése, amelyre rendelkezésre all mas, a 16f¢1€k csalddjaba tartozo allatok szamara engedélyezett
készitmény.

7. §4 Ha az allategészségiigyi helyzet indokolja, a NEBIH forgalomba hozatali engedélyezési
eljaras nélkiil meghatarozott feltételekkel engedélyezi olyan allatgydgyaszati készitmény eseti
forgalomba hozatalat, amelyet az Europai K6zosségben mar engedélyeztek. Eseti forgalomba
hozatali engedélyt csak hazai nagykereskedelmi forgalmazésra feljogositdo mitkodési engedéllyel
rendelkezd kérelmez6 kaphat, legfeljebb a varhato éves forgalmazasi mennyiségre. A kérelemben
igazolni kell a készitmény hidnypotlo voltat és az Eurdpai Kozosségben tortént torzskonyvezését,
valamint a kérelemhez csatolni kell a készitmény jovahagyott SPC-jét és hasznalati utasitasat
eredeti és magyar nyelven. Az engedély tartalmazza a készitmény gyartdjanak nevét, az eseti
jelleggel forgalomba hozhaté mennyiséget €s a jovahagyott hasznalati utasitast. Az eseti forgalomba
hozatali engedélyt a NEBIH honlapjan kozzéteszi.

8. § (1)* Ha sulyos jarvanyos allatbetegség esetén nem 4ll rendelkezésre megfeleld allatgyogyaszati
készitmény, a NEBIH forgalomba hozatali engedélyezési eljaras nélkiil, meghatarozott
feltételekkel, ideiglenes jelleggel engedélyezheti immunologiai allatgyogyaszati készitmény
felhasznalasat.

(2)*° A NEBIH az engedély kiadasat megel6zSen a felhasznalas koriilményeirdl részletesen
tajékoztatja az Europai Bizottsagot.

(3)¥% Ha valamely 4llatot harmadik orszagbol hoznak be vagy harmadik orszagba visznek ki, és
ezéltal arra kiilonleges kotelezd allategészségiigyi szabalyok vonatkoznak, a NEBIH az allat
tekintetében engedélyezheti olyan immunolégiai allatgyogyaszati készitmény felhasznalasat, amely
Magyarorszagon nem rendelkezik forgalomba hozatali engedéllyel, de amelyet a harmadik
orszagban engedélyeztek. Az allatgydgyaszati készitmény behozatalarol és a felhasznalasarol a
kezel allatorvos haladéktalanul jelentést kiild a NEBIH részére.

9. § (1)*% Forgalomba hozatali engedéllyel még nem rendelkezé allatgyogydszati készitmény csak a
12. § (5) bekezdésének j) pontjaban felsorolt vizsgalatok céljabol, a NEBIH engedélyével
alkalmazhaté. A vizsgalati készitmények laboratoriumon kiviili gyakorlati kiprobalasara a NEBIH a
vizsgalati terv figyelembevételével, 90 napon beliil birdlja el az engedélykérelmet. Az engedélyrdl a
NEBIH értesiti a készitmény kiprobalas helyszine szerint illetékes megyei kormanyhivatal
¢lelmiszerlanc-biztonsagi és allategészségiigyi igazgatosagat (a tovabbiakban: ¢élelmiszerlanc-
biztonsagi és allategészségligyi igazgatdsag).

(2)*2 A gyakorlati kiprobalasba vont allatokbol szarmazo élelmiszer kizardlag akkor keriilhet
emberi fogyasztasra, illetve hasznélhato fel, ha eltelt a NEBIH 4altal az (1) bekezdés szerinti



engedélyben meghatarozott ¢lelmezés-egészségiligyl varakozasi id0. Az ¢lelmezés-egészségligyi
varakozési id6

a) nem lehet rovidebb, mint a 11. § (5) bekezdésében meghatarozott idétartam, €s ha sziikséges,
olyan biztonsagi tényez6 figyelembevételével is ndvelni kell, amelyet a kiprobalason 1évo anyag
tulajdonsagai indokolnak, vagy

b) biztositja, hogy amennyiben az Eurdpai K6zosség kiprobaldson 1év0 anyag vonatkozéasaban a
470/2009/EK rendelet mar megéallapitotta a maximalis maradékanyag hatarértékét (Maximum
Residue Limit; a tovabbiakban: MRL érték), az élelmiszerben 1évé maradékanyag nem haladja meg
azt.

(3)*° Az allatgydgyaszati készitmény gyakorlati kiprobalasara az (1) bekezdés szerinti engedélyben
¢s a vizsgalati készitmények laboratériumon kiviili gyakorlati kiprobalasanak részletes
kovetelményeit tartalmaz6 1. szdmu mellékletben meghatarozott feltételekkel keriilhet sor. A
vizsgalat végrehajtasat az ¢lelmiszerlanc-biztonsagi és allategészségiigyi igazgatosag feliigyeli és a
vizsgalat lezarasat kdvetden a vizsgalati jegyzokonyveket aldirdsaval és bélyegzdjével hitelesiti. A
hitelesitett vizsgalati jegyz6konyvet a NEBIH-nek kell benytjtani.

(42 Az e §-ban foglaltak megszegese a forgalomba hozatali kérelem elutasitasat vonja maga utan,
amennyiben a NEBIH megallapitja, hogy a szabalytalan gyakorlati kiprobalas stilyosan
veszélyeztette a kozegészségligy, a fogyasztok, az allategészségiigy vagy a kdrnyezetvédelem
érdekeit.

10. § (1) Ha nem ¢lelmiszer-termeld allatfaj valamely bantalméanak kezelésére nem 4all
rendelkezésre forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd (a tovabbiakban: térzskonyvezett)
allatgyogyaszati készitmény, az ellatd allatorvos — személyes feleldsségi korében — az allat
elfogadhatatlan mértéki szenvedésének elkertilése érdekében kivételesen alkalmazhat:

a) e rendelet vagy a 726/2004/EK rendelet szerint mas allatfajra vagy ugyanazon allatfajra, de mas
bantalom kezelésére engedélyezett allatgyogyaszati készitményt, vagy

b) ezek hianyaban

ba) az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek forgalomba hozatalardl sz616 miniszteri rendelet
vagy a 726/2004/EK rendelet alapjan engedélyezett gyogyszerkészitményt, vagy

bb)*2 mas tagallamban az allatgydgyaszati készitmények kozdsségi kodexérdl szolo, 2001.
november 6-1 2001/82/EK iranyelvnek (a tovabbiakban: 2001/82/EK iranyelv) megfeleléen
ugyanazon allatfajra mas bantalomra vagy ugyanazon bantalomra egy masik allatfaj kezelésére
engedélyezett, és a NEBIH 7. § szerinti engedélyével rendelkezé allatgyogyaszati készitményt,

vagy

bc) kozforgalmu gyogyszertarban allatorvosi vény alapjan a FoNo, FoNoVet, illetve a hatalyos
Gyogyszerkonyvek eldirasainak megfelelden eldallitott officindlis készitményt vagy magisztralis
készitményt.

(2) Az (1) bekezdés szerinti kezelés minden esetben az allatorvos feleldsségére torténhet,
fliggetleniil attol, hogy sajat maga adja be a készitményt vagy hozzajarulasaval egy masik személy.



(3) Az (1) bekezdés rendelkezéseit kell alkalmazni abban az esetben is, ha az allatorvos a
gyogyszert a 16félék csaladjaba tartozo allat kezelésére hasznalja, feltéve, hogy a 93/623/EGK
hatarozatnak és a 2000/68/EK hatarozatnak megfelelden az 4llat tartoja nyilatkozik arrél, hogy az
érintett allatot nem vagjak le emberi fogyasztas céljara.

(4) A 93/623/EGK hatarozatnak, valamint a 2000/68/EK hatarozatnak megfeleléen az ¢lelmezés-
egészseégligyl varakozasi id6 nem lehet kevesebb mint 6 honap, ha vagolovat kezelnek olyan
készitménnyel, melyet az Eurdpai Bizottsag felvett a 16félék kezeléséhez nélkiilozhetetlen anyagok
listajara.

11. § (1) Amennyiben —a 10. § (3)—(4) bekezdésében foglalt kivétellel — az élelmiszer-termeld
allatfaj valamely bantalmanak kezelésére nem all rendelkezésre torzskonyvezett allatgydgyaszati
készitmény, az ellatéd allatorvos — személyes feleldsségi korében — az 4allat elfogadhatatlan mértéki
szenvedésének elkeriilése érdekében kivételesen alkalmazhat:

a) e rendelet vagy a 726/2004/EK rendelet szerint més allatfajra vagy ugyanazon allatfajra, de mas
bantalom kezelésére engedélyezett allatgyogyaszati készitményt, vagy

b) ezek hianyaban

ba) az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek forgalomba hozatalardl sz616 miniszteri rendelet
vagy a 726/2004/EK rendelet alapjan engedélyezett gyogyszerkészitményt, illetve

bb)*¥ mas tagallamban a 2001/82/EK iranyelvnek megfelelden ugyanazon allatfajra méas bantalomra
vagy ugyanazon bantalomra egy masik ¢lelmiszer-termel6 allatfaj kezelésére engedélyezett ¢s a
NEBIH 7. § szerinti engedélyével rendelkezd allatgyogyaszati készitményt, vagy

¢) ezek hianyaban kozforgalma gydgyszertarban allatorvosi vény alapjan a FoNo, FoNoVet, illetve
a hatalyos Gyogyszerkonyvek eldirasainak megfelelden eléallitott officinalis készitményt vagy
magisztralis készitményt.

(2) Az (1) bekezdés szerinti kezelés minden esetben az allatorvos feleldsségére torténhet,
fliggetleniil attol, hogy sajat maga vagy hozzajarulasaval egy masik személy adja be a készitményt.

(3) Az (1) bekezdés csak azzal a feltétellel alkalmazhato, ha a készitményben szerepld hatdoanyagok
szerepelnek a 470/2009/EK rendelet 1., II. vagy III. mellékletében ¢€s az allatorvos eldirja a
megfeleld élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t. A megéllapitott varakozasi id6t a vényen, a
megrendeldn, illetve a kezelési naploban fel kell tiintetni.

(4) Azon homeopatias allatgyogyaszati készitmények esetében, amelyek hatdéanyagai szerepelnek a
470/2009/EK rendelet II. mellékletében, az allatorvos altal eldirt élelmezés-egészségiigyi
varakozasi id6t 0 napban kell megéallapitani.

(5) Amennyiben a felhasznalt gydgyszeren nincs feltiintetve a kezelendd allatfajra vonatkoz6
¢lelmezés-egészségiigyi varakozasi ido, az allatorvos altal eloirt élelmezés-egészségligyi varakozasi
1d6 nem lehet kevesebb, mint tojas €s tej esetében 7 nap, baromfi és emlds allatok ehetd szovetei
esetében 28 nap, halhus esetében 500 napfok.

(6)* Ha az allatorvos e § eldirasait alkalmazza, kdteles nyilvantartast vezetni az allatok
vizsgalatanak id6pontjarol, a tulajdonos nevérdl, a kezelt allatok tartasi helyérdl €s szamardl, a
diagnozisrol, az alkalmazott készitményekrol és adagolasukrol, a kezelés id6tartamarol €s az eldirt



¢lelmezés-egészségiigyi varakozasi idordl. A nyilvantartast az allatorvosnak 5 évig meg kell
Oriznie, és azt a jarasi allategészségiigyi és ¢lelmiszer-ellendrzd hivatal (a tovabbiakban: jarasi
allategészségiigyi hivatal) altal végzett ellendrzésnél a hatosag rendelkezésére kell bocsatania.

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelem

12. § (1)*2 Az allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélye iranti kérelmet — a
726/2004/EK rendelet szerinti eljaras kivételével — a NEBIH részére kell benytjtani az e célra
rendszeresitett, és a honlapjan kozzétett formanyomtatvanyon, egy példanyban, magyar vagy angol
nyelven. A kérelemhez az (5) bekezdés szerint csatolandé dokumentacidt magyar vagy angol
nyelven lehet benytjtani. A formanyomtatvanyt a NEBIH az Eurépai Bizottsag altal a kozosségi
jogszabalyok szerint 6sszeallitott ,,Rules Governing the Medicinal Products in the European Union
(Eudralex)” (a tovabbiakban: Eudralex) cimi gylijtemény ,,Notice to Applicants” cimii, 6A kotete
alapjan teszi kozzé.

(2) Azon allatgyogyaszati készitmények esetén, amelyeket egy vagy tobb €lelmiszer-termeld fajnal
kivannak felhaszndlni, de amelyek farmakologiai hatdanyagait a céléllat fajra, illetve fajokra
vonatkozoan még nem vették fel a 470/2009/EK rendelet 1., II. vagy III. mellékletébe, forgalomba
hozatali engedély — a (3) bekezdésben foglalt kivétellel — csak azt kovetden kérelmezhetd, ha az
MRL érték megallapitasara iranyuld kérelmet a 470/2009/EK rendeletnek megfeleléen benyujtottak
az Eurépai Gyogyszer Ugyndkséghez. Az MRL érték megéllapitasara iranyulé kérelem és a
forgalomba hozatali engedély irdnti kérelem benyujtasa kozott legalabb 6 honap idétartamnak el
kell telnie.

(3) A 6. § (3) bekezdése szerint engedélyezhetd allatgyogyaszati készitmények esetében a
470/2009/EK rendeletnek megfeleld kérelem nélkiil is lehet kérelmezni a forgalomba hozatali
engedélyt, de az (5) bekezdésben eldirtaknak megfelelen az allatgydgyaszati készitmény
mindségének, artalmatlansaganak és hatékonysaganak igazolasahoz sziikséges valamennyi
tudomanyos dokumentaciot be kell nydjtani.

(4) Forgalomba hozatali engedélyt kizarolag valamely tagallamban letelepedett kérelmezd kaphat.

(5) A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemnek tartalmaznia kell az allatgyogyaszati
készitmény mindségének, artalmatlansaganak és hatékonysaganak bizonyitasahoz sziikséges
minden adminisztrativ informacidt és tudomanyos dokumentaciot. A kérelemhez csatolt
dokumentéaciot nem immunologiai készitmények esetében a 2. szdmua melléklet, immunologiai
készitmények esetében a 3. szamu melléklet, forgalomba hozatali engedély iranti kérelmekkel
kapcsolatos specidlis kdvetelmények esetén a 4. szamua melléklet, kiilonleges allatgydgyaszati
készitmények esetén pedig az 5. szamu melléklet szerint kell 6sszeallitani. Ezekkel 6sszhangban a
dokumentécionak a kdvetkezd adatokat és dokumentumokat kell tartalmaznia:

a) a készitmény forgalomba hozataléért felelds személy vagy gazdalkodo szervezet neve és
lakohelye, illetve székhelye, €s ha ettdl eltér, a gyartd vagy gyartok neve és lakohelye, illetve
székhelye, valamint a gyartds és mindség-ellendrzés telephelyei,

b) az allatgydgyaszati készitmény neve,
¢) az allatgyogyaszati készitmény valamennyi 0sszetevdjének mindségi €s mennyiségi adatai, az

Egészségiigyi Vilagszervezet altal ajanlott nemzetkozi szabad név megadésaval, ha van ilyen név,
vagy a kémiai névvel,



d) a gyartasi eljaras leirasa,
e) a terapias javallatok, az ellenjavallatok és a mellékhatasok,

f) az allatgyogyaszati készitmény adagolasa az egyes célallat fajok esetében, a gyogyszerforma, az
alkalmazas maddja, valamint javasolt eltarthatosagi ido,

g) az allatgyogyaszati készitmény taroldsara, az allatokon torténd alkalmazasara, és a hulladék
megsemmisitésére vonatkozd biztonsagi eldirasok indokai, a készitménynek a kdrnyezetre, az
ember, az allatok és a novények egészségére gyakorolt lehetséges kockazatai feltiintetésével egyiitt,

h) élelmiszer-termeld allatoknak szant készitmények esetén az élelmezés-egészségligyi varakozasi
1do,

i) a gyart6 altal alkalmazott mindség-ellendrzési modszerek leirdsa (az 6sszetevok és a késztermék
mindségi és mennyiségi elemzése alapjan, specialis vizsgalatok, példaul sterilitasi vizsgalat, pirogén
anyagok ¢és nehézfémek kimutatdsara vonatkozo vizsgélat, stabilitasi vizsgalat, bioldgiai és
toxikologiai vizsgalat, koztitermékek vizsgalata),

j) a 15. §-ban foglalt kivétellel a kdvetkez6 vizsgalatok eredményei, azzal, hogy az azokra
vonatkoz6 dokumentacidhoz és adatokhoz a 13. §-ban megadott szempontok szerinti részletes és
értékeld (kritikai) 6sszefoglalokat kell csatolni:

Jja) gyogyszerészeti (fiziko-kémiai, bioldgiai vagy mikrobiologiai) vizsgalatok,
jb) artalmatlanséagi vizsgéalatok és maradékanyag vizsgalatok,

jc) preklinikai és klinikai vizsgalatok,

jd) a készitménynek a kornyezetre gyakorolt lehetséges kockdzatanak vizsgalata,

k) a kérelmez0 altal alkalmazott gydgyszer mellékhatas-figyeld rendszer, és ahol értelmezhetd, a
kérelmez6 altal alkalmazott kockazatkezeld rendszer részletes leirasa,

/) az SPC a 16. §-ban foglaltak szerint, a kdzvetlen ¢€s a kiilsé csomagolas mintaja (nyomdai grafikai
terv), tovabba az 59—62. §-ok szerinti hasznalati utasitas,

m) igazolas arrdl, hogy a gyarto a sajat orszagaban allatgyogyaszati készitmények gyartasara
jogosito engedéllyel rendelkezik a kérelem targyat képezo készitmény gyogyszerformaja
vonatkozasaban,

n) az adott allatgyogyaszati készitménynek mas tagallamban vagy harmadik orszagban kiadott
hatélyos forgalomba hozatali engedélyének masolata, valamint azoknak a tagallamoknak
felsorolasa, amelyekben a forgalomba hozatali engedély iranti kérelmek elbiralas alatt allnak. A
kérelmezd altal a 16. § és 26. §-ok szerint javasolt, illetve a tagallamok altal jovahagyott SPC és
hasznalati utasitds masolata, tovabba a készitmény forgalomba hozatali engedélyének elutasitasarol
hozott kdzosségi vagy harmadik orszagbeli hatarozat mésolata indokolassal egyiitt,

o) annak igazolasa, hogy a kérelmezd a 80. §-ban foglaltak szerinti, a gyogyszer mellékhatasok
figyeléséért felelos személyt alkalmaz,



p) olyan allatgydgyaszati készitmény esetén, amelyet élelmiszer-termeld allatfajon torténd
felhaszndlasra szannak, és amely egy vagy tobb olyan hatéanyagot, illetve hatdanyagokat tartalmaz,
amelyet, illetve amelyeket az érintett allatfajra vonatkozoan még nem vettek fel a 470/2009/EK
rendelet L., II. vagy III. mellékletébe, annak igazolasara szolgéldo dokumentum, hogy az MRL érték
megallapitasara vonatkozd kérelmet benytjtottak az Eurdpai Gyoégyszer Ugynokségnél,

q) az éllatgyogyaszati készitmény térzskonyvi mintdja a mindségi bizonylattal egyilitt, az analitikai
vizsgalathoz sziikséges 0sszetevok és referencia anyagminték.

(6) Az (5) bekezdés j) pontjanak jd) alpontjaval kapcsolatban a készitménynek a kdrnyezetre
gyakorolt lehetséges kockazatanak hatasat tanulmanyozni kell, és egyedileg kell megfontolni azokat
a kiilonleges intézkedéseket, amelyekkel a hatas korlatozhato.

(7)* Ha az (5)—(6) bekezdés szerint kozolt adatokban valtozas 4ll be, azt a kérelmezdnek, illetve az
engedélyesnek haladéktalanul be kell jelenteni a NEBIH részére. A modositasok elbiralasa az
emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznélasra szant gyogyszerkészitmények forgalomba hozatali
engedélyére vonatkozo6 feltételek modositasainak vizsgalatardl szolo, 2008. november 24-i
1234/2008/EK bizottsagi rendelet (a tovabbiakban: 1234/2008/EK rendelet) alapjan torténik, az ott
meghatarozott hataridékkel.

13. § (1) A kérelmezdnek biztositania kell, hogy a 12. § (5) bekezdésének ;) pontja szerinti részletes
¢s értékeld (kritikai) 6sszefoglalokat szakiranyl miiszaki vagy tudomanyos képesitéssel rendelkezo
szakértok allitsak Ossze €s irjak ala.

(2) A szakértének meg kell indokolnia a 15. § (1) bekezdése szerinti szakirodalomnak a 2. szdmu
mellékletben meghatarozott feltételekkel 6sszhangban val6 alkalmazasat.

(3) A részletes értékeld (kritikai) 0sszefoglalohoz mellékelni kell a szakértd rovid szakmai
onéletrajzat.

(4) A kérelmezdnek nyilatkoznia kell arrol, hogy

a) a készitmény eldallitdsa soran betartotta az Eurdpai Bizottsagnak a fert6zo szivacsos
agyvelobantalom (Transmissible Spongioform Encephalopathia, a tovabbiakban: TSE)
kockézatanak csokkentésére kiadott iutmutatdjaban foglaltakat. A TSE kockéazatanak csokkentésére
vonatkoz6 nyilatkozat mintéjat a 6. szamu melléklet tartalmazza,

b) nincs tudomasa a forgalomba hozatali engedély megadasat akadalyoz6 tényrdl, adatrol.

A generikus allatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatos engedélyezési eljaras

14. § (1) A generikus allatgyogyaszati készitmények engedélyezése soran:

a) a 12. § (5) bekezdésének j) pontjaban foglaltaktol eltérden, a 4. szamu melléklet szerint a
kérelmezdnek nem kell benyujtania az artalmatlansagi €s maradékanyag vizsgalatok, tovabba a
preklinikai és klinikai kisérletek eredményeit, ha bizonyitani tudja, hogy a kérelem targyat képezo

készitmény olyan referencia készitmény generikuma, amelyet valamely tagallamban vagy az
Europai K6zosségben mar legalabb 8 éve engedélyeztek,



b) az e rendelkezés értelmében engedélyezett generikus allatgyogyaszati készitmény mindaddig
nem hozhat6 forgalomba, amig a referencia készitmény elsé forgalomba hozatali engedélyének
kiadasatol szamitva 10 év vagy a d) pontban meghatarozott iddtartam el nem telik,

¢)*” a kérelmezd a generikus készitményre vonatkozé kérelmét az esetben is benyujthatja a NEBIH
részére, ha a referencia készitményt nem Magyarorszagon engedélyezték. Ebben az esetben a
kérelmezdnek meg kell jelolnie azt a tagallamot, amelyben a referencia készitmény mar forgalomba
hozatali engedélyt kapott. A NEBIH egy honapos hataridével megkéri az illetékes tagallam
hatosagatol a referencia készitmény engedélyezésérdl szolo igazolast és a referencia készitmény
pontos Osszetételét, valamint sziikség esetén mas fontos dokumentumokat. Amennyiben a NEBIH
az illetékes tagallam altal megkiildott dokumentumok és a generikus készitmény dokumentécidja
alapjan nem latja biztositottnak, hogy a generikus készitmény eldny-kockazat viszonya megfelel a
referencia készitményének, tovabbi adatokat kér a kérelmez6tdl annak bizonyitasara,

d) a halak, a méhek, illetve az Eurdpai Bizottsag altal meghatarozott mas allatfajok szamara szant
allatgyogyaszati készitmények esetében a generikus allatgydgyaszati készitmény mindaddig nem
hozhat6 forgalomba, amig a referencia készitmény els6 forgalomba hozatali engedélyének
kiadasatol szamitva 13 év el nem telik.

(2) E § és a 15. § alkalmazasaban:

a) referencia készitmény az 5. § alapjan, a 12. § rendelkezéseinek megfeleléen engedélyezett
készitmény,

b) generikus készitmény (generikum) olyan készitmény, amelyben a hatdéanyagok mindségi és
mennyiségi 0sszetétele, illetve a gyogyszerforma azonos a referencia készitménnyel €s amelynek a
referencia készitménnyel valo bio-egyenértékiiségét (,,bio-equivalence”) megfeleld biohasznosulasi
(,,bioavailability”) vizsgalatokkal igazoltak, azzal, hogy valamely hatéanyag kiilonboz6 soit,
észtereit, étereit, izomereit, izomer-keverékeit, komplexeit vagy szarmazékait egyazon
hat6anyagnak kell tekinteni, kivéve, ha tulajdonsagaik artalmatlansag, illetve hatékonysag
tekintetében lényegesen eltérdek. Ilyen esetekben:

ba) a kérelmezOnek az engedélyezett hatdanyag kiilonbozo soi, €szterei vagy szarmazékai
artalmatlansagara, illetve hatékonysagara vonatkoz6 tovabbi bizonyitékokat kell benytjtania,

bb) a kiilonbozb azonnali hatdanyag-leadast szajon at beadhatd gydgyszerformak egy és ugyanazon
gyogyszerformanak tekintendok,

bc) nem kell biohasznosulési vizsgalatokat megkdvetelni a kérelmez6tdl, ha bizonyitani tudja, hogy
a generikus gyogyszer eleget tesz a ra vonatkozo, az Eudralex megfeleld koteteiben szerepld
részletes utmutatokban meghatarozott kovetelményeknek,

bd) bio-egyenértékiiség esetén a generikus készitmény forgalomba hozatali engedélye nem lehet
kedvezObb tartalmu, mint a referencia készitményé.

(3) Az (1) bekezdés szerinti engedélyezési eljaras soran az artalmatlansagi és maradékanyag
vizsgalatok, valamint a preklinikai vagy klinikai vizsgalatok eredményeit be kell nyugjtani, ha

a) az éllatgyogyaszati készitmény nem tartozik a (2) bekezdés b) pontja szerinti generikus
készitmények korébe,



b) a bio-egyenértékiiség nem igazolhat6 a biohasznosulasi vizsgélatokkal, vagy

¢) areferencia készitményhez képest megvaltoztattak a hatdéanyagot, illetve hatéanyagokat, a
terapias javallatokat, a hataserdsséget, a gyogyszerformat vagy az alkalmazas modjat.

(4) Amennyiben az (1) bekezdés szerinti engedélyezési eljaras soran valamely immunologiai
allatgydgyaszati készitmény, amely hasonld egy referencia immunologiai allatgydgyaszati
készitményhez, nem elégiti ki a generikus gydgyaszati készitmény meghatdrozasaban foglalt
feltételeket (elsdsorban az alapanyagok vagy a gyartasi folyamatok eltérései miatt), akkor az ezen
feltételeknek megfeleld preklinikai vagy klinikai kisérletek eredményeit be kell nyajtani. A
benyujtasra keriil6 kiegészité adatoknak meg kell felelniiik a 4. és 5. szamu mellékletben
foglaltaknak ¢és az Eudralex vonatkozd koteteiben szerepld részletes utmutatokban meghatarozott
kovetelményeknek. A referencia készitmény dokumentaciojabol egyéb vizsgalatok és kisérletek
eredményeit nem kell megadni.

(5) Az (1) bekezdés szerinti védettségi id6tartam a kovetkezOk szerint hosszabbithatdo meg:

a) egy vagy tobb ¢élelmiszer-termel? allatfajnak szant, olyan 1) hatdanyagot tartalmazé
allatgyogyaszati készitmény esetén, amelyet az Europai Kozosség 2004. aprilis 30-ig nem
engedélyezett, a (1) bekezdés b) pontjaban eldirt, a referencia készitmény elsd forgalomba hozatali
engedélyének kiaddsatol szamitott tizéves idétartamot a forgalomba hozatali engedélynek minden
mas ¢lelmiszer-termeld allatfajra vald kiterjesztése esetében egy évvel meg kell hosszabbitani, ha a
kiterjesztést az els6 izben kiadott forgalomba hozatali engedély megadasatdl szamitott 5 éven beliil
engedélyezik,

b) négy vagy annal tobb élelmiszer-termeld allatfajnak szant allatgyogyaszati készitményre
vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély esetében azonban ez az idétartam Gsszességében nem
haladhatja meg a 13 évet,

¢) atizéves idOtartamnak 11, 12 vagy 13 évre valo meghosszabbitasa csak akkor adhatdo meg, ha a
forgalomba hozatali engedély jogosultja az MRL értékek megallapitasat eredetileg azon élelmiszer-
termeld allatfajokra is kérelmezte, amelyekre a kiterjesztés vonatkozik.

(6) Nem tekinthetd a szabadalmi jogokkal vagy a gyogyszerekre vonatkozoé kiegészité szabadalmi
oltalommal ellentétesnek, ha a szlikséges tanulmanyokat, vizsgalatokat és kisérleteket abbdl a
célbol végzik el, hogy a késdbbiekben az (1)—(5) bekezdésekben foglaltakat alkalmazzak.

15. § (1) A kérelmezdének nem kell benyqjtania a 12. § (5) bekezdésének j) pontja szerinti
artalmatlansagi és maradékanyag vizsgalatok, a preklinikai vizsgalatok és a klinikai kisérletek
eredményeit, ha bizonyitani tudja — az iizleti titok védelmére, az iparjogvédelemre €s a szerzoi jogra
vonatkoz6 kiilon jogszabalyokban foglaltak betartdsaval —, hogy az allatgyogyaszati készitmény
hatdanyagainak hasznalata az allategészségiigy teriiletén legalabb 10 éve altalanosan elfogadott az
Europai Kozdsségben (,,well established use”), tovabba e hatébanyagok elismert hatékonysaggal és
elfogadhat6 artalmatlansaggal rendelkeznek a 2. szamu mellékletben felsorolt feltételek értelmében.
Ebben az esetben a kérelmezdnek a fentieket tudoményosan aldtdmaszto, lektoralt folyoiratban
megjelent szakirodalmat kell benyujtania.

(2) A maradékanyagok felsé hatarértékeinek a 470/2009/EK rendelettel 6sszhangban valo
megallapitasa irant benyujtott kérelem értékelését kdvetden az Eurdpai Gyogyszer Ugyndkség altal
kozzétett értékeld jelentést megfeleld modon fel lehet hasznalni szakirodalomként, kiilondsen az
artalmatlansagi vizsgélatok vonatkozasaban.



(3) Harmadik fél a 14. és e §-ban szerepld tanulmanyokra €s vizsgalatokra az ezen alapuld engedély
megadasatol szamitott 3 éven beliil nem utalhat, ha a kérelmezd valamely élelmiszer-termeld
allatfajra vonatkozd engedély megszerzése érdekében szakirodalomra utal és a 470/2009/EK
rendeletnek megfeleléen 1) maradékanyag vizsgalati, valamint tovabbi klinikai vizsgalati
eredményeket nyujt be ugyanazon allatgydgyaszati készitménynek valamely mas élelmiszer-
termeld allatfajra vonatkoz6 forgalomba hozatali engedélyének megszerzése céljabol.

(4) Ha az allatgydgyaszati készitmény olyan hatéanyagokat tartalmaz, amelyek mar engedélyezett
allatgyodgyaszati készitmények alkotorészei, de azokat terapias célokra még nem kombinaltak
egymassal, akkor a 12. § (5) bekezdésének j) pontjaval dsszhangban be kell nyujtani az e
kombinacioval végzett 11j artalmatlansagi és maradékanyag vizsgalatok, valamint a preklinikai vagy
klinikai vizsgalatok eredményeit, de nem sziikséges az egyes hatéanyagokra vonatkozo
szakirodalmat benyujtani.

(5) A forgalomba hozatali engedély megadasat kovetden az engedély jogosultja hozzajarulasat
adhatja ahhoz, hogy az éllatgyogyaszati készitményre vonatkoz6 gyogyszerészeti, artalmatlansagi

crcr

felhasznaljak a hatdanyagok vonatkozasdban azonos mennyiségi és mindségi Osszetételil és
gyogyszerformaji masik készitmény elbiralasanal.

(6) Az immunoldgiai allatgydgyaszati készitmények engedélyezése soran el lehet tekinteni a 12. §
(5) bekezdésének j) pontja szerinti a célallatokon végzett gyakorlati kiprobalasi eredmények
benyujtasatol, ha ezeket a kisérleteket megfelelden igazolt okok, kiillondsen eurdpai unids jogi
aktusban szerepld rendelkezés miatt nem lehet végrehajtani.

Az allatgyogyaszati készitmény jellemzéinek osszefoglaléja (SPC)

16. § (1) Az SPC-nek — (2) bekezdésben foglalt kivétellel — az alabb megadott sorrendben és
formaban a kdvetkezd adatokat kell tartalmaznia:

a) az éllatgyogyaszati készitmény neve, hataserdssége €s gydgyszerformaja,

b) a hatbanyagok mindségi €s mennyiségi 0sszetétele, a vivoanyagok, a gyogyszer rendeltetésszeri
alkalmazésa szempontjabol Iényeges informaciok, az altaldnosan hasznalt nevet vagy a kémiai
leirast hasznalva,

¢) gyogyszerforma,

d) klinikai adatok:

da) célallat fajok,

db) terapias javallatok célallat fajonként,

dc) ellenjavallatok,

dd) kiilonleges figyelmeztetések célallat fajonként,

de) az alkalmazas soran betartand6 biztonsagi eléirasok, beleértve az allatok kezelését végzo
személyre vonatkoz6o munkavédelmi eldirasokat,



df) mellékhatasok (gyakorisaga €s sulyossaga),

dg) vemhesség, laktacid vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas,

dh) mas gyogyszerekkel vald kdlcsonhatasok és az interakciok egyéb formai,
di) az adagolés és alkalmazas maddja,

dj) tuladagolas (tiinetek, els6segély, antidotumok), ha sziikséges,

dk) a kiilonboz6 ¢élelmiszerfajtdkra vonatkozo élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido célallat
fajonként, beleértve azokat is, amelyekre vonatkozdan az 0 nap,

e) farmakologiai tulajdonsagok:

ea) farmakodinamids tulajdonsagok,
eb) farmakokinetikai tulajdonsagok,
1) gyogyszerészeti adatok:

fa) vivoanyagok felsorolasa,

fb) t6bb inkompatibilitasok,

fc) eltarthatosag, és ha indokolt, a készitmény feloldasa, illetve a kozvetlen csomagolas elsé
felbontasa utani eltarthatosag,

fd) a tarolasra vonatkozo6 kiilonleges ovintézkedések,
fe) a kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele,

[f) a fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy az annak hasznélata soran keletkezd
hulladék kezelésére vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések, ha vannak ilyenek,

g) a forgalomba hozatali engedély jogosultja,

h) torzskonyvi szam,

i) a forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak, illetve megtjitasanak idépontja,

j) a szoveg ellenérzésének idépontja,

k) a nagy- és kiskereskedelmi forgalmazasra, illetve felhasznélasra vonatkozo6 tilalmak.

(2) A 14-15. § szerinti kérelemhez nem kell mellékelni a referencia készitmény SPC-jének a
javallatokra vagy adagolasi formakra vonatkoz6 azon részeit, amelyek a generikus gydgyszer

forgalomba hozatalakor még a szabadalmi védelem hatélya alé tartoznak.

(3) A gyogyszerforma, az alkalmazas modja és a kozvetlen csomagolas jellegének leirasa
tekintetében az Eurdpai Gyogyszermindségi Igazgatdsag (European Department of Quality of



Medicines, a tovabbiakban: EDQM) altal kiadott ,,Standard Terms” cimi kiadvany széhasznalata
iranyado.

II. Fejezet

HOMEOPATIAS ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK ENGEDELYEZESERE
VONATKOZO KULONOS SZABALYOK

17. § (1) Homeopatias allatgyogyaszati készitményt eldallitani és forgalomba hozni a 18-20. §-ban
meghatarozott forgalomba hozatali engedélyezési feltételek teljesitése esetén lehet. Ha a termék
engedélyezésére 1994. januar 1-jét megelézden keriilt sor, az engedély 29. § szerinti megujitasakor
a 18-20. §-ban foglalt feltételeknek nem kell megfelelni. A 18. §-nak megfeleléen engedélyezett
homeopatias allatgydgyaszati készitményekre a 33. §-ban és a 35. § (1)—(3) bekezdésében
foglaltakat kell alkalmazni.

(2) Ha nem ¢lelmiszer-termel6 allat adott bantalméanak gyogykezelésére nem all rendelkezésre
torzskonyvezett allatgyogyaszati készitmény, az allatorvos sajat feleldsségére alkalmazhat mas
bantalom vagy mas allatfaj kezelésére torzskonyvezett homeopatias készitményt.

(3) Ha ¢élelmiszer-termeld allat adott bantalmanak gydgykezelésére nem all rendelkezésre
torzskonyvezett allatgydgyaszati készitmény, az allatorvos sajat felelésségére alkalmazhat olyan
homeopatias allatgyogyaszati készitményt, amelynek hatdanyaga, illetve hatdoanyagai a
470/2009/EK rendelet II. mellékletében szerepelnek. Ugyanazon éllatfaj részére mas tagallamban az
e rendeletnek megfeleléen engedélyezett homeopatids allatgyogyaszati készitmény hasznalata
tekintetében a 7. §-ban foglaltakat kell alkalmazni.

18. § (1) A 470/2009/EK rendelet rendelkezéseinek figyelembevételével egyszertisitett
engedélyezési eljarassal kizarolag olyan homeopatias allatgydgydszati készitmény engedélyezhetd,
amelynek

a) alkalmazasi mddja az Eurdpai Gyogyszerkonyvben vagy ennek hidnyaban valamelyik tagallam
hivatalos gyogyszerkonyvében megtalalhato,

b) cimkéjén vagy mas informacios anyagaban nem jelenik meg specifikus terapids javallat, és

¢) higitasi foka biztositja az artalmatlansagot, vagyis a készitmény nem tartalmaz egy tizezred
résznél tobbet az Ostinktirabol (<1:10 000; D4).

(2) A forgalomba hozatali engedély az 5. szamt melléklet eldirasaival 6sszhangban tartalmazza az
egyszerusitett eljaras szerint engedélyezett homeopatias allatgyogyaszati készitmény
forgalmazasanak feltételeit is.

(3) A homeopatias allatgydgyaszati készitmények (1) bekezdés szerinti egyszerusitett engedélyezési
eljarasara az allatgyogyaszati készitmények forgalomba hozatali eljarasara vonatkoz6 eljarasi
szabalyokat kell alkalmazni, kivéve a 26. § szerinti €s a terapias hatas bizonyitasara vonatkozo
kotelezettséget.

19. § (1) Az egyszerlsitett engedélyezés az ugyanazon a homeopatias tdrzsoldatbol vagy
torzsoldatokbol szarmazé gyogyszerkészitmény-sorozatokra is vonatkozhat.



(2) Az (1) bekezdés szerinti készitmények forgalomba hozatali engedélyezése iranti kérelemnek az
5. szamu melléklet el6irasaival 6sszhangban, a gydgyszerészeti mindség €s a gyartasi tételek
homogenitasanak igazolasa céljabol tartalmaznia kell

a) a homeopatias torzsoldatnak, illetve térzsoldatoknak valamely gyogyszerkonyvben megadott
tudomanyos nevét vagy egy¢b nevét,

b) nyilatkozatot arrdl, hogy a készitményt milyen alkalmazasi moédokon, milyen
gyogyszerformakban ¢és higitasi fokban kivanjak térzskonyveztetni,

¢) a homeopatias torzsoldat eldallitasanak és ellendrzésének leirasat, valamint a homeopatias
tulajdonsag igazolasat a megfeleld szakirodalommal aldtdmasztva, tovabba bioldgiai eredetii
anyagot tartalmaz6é homeopatias allatgyogyaszati készitmény esetén azon intézkedések leirasat,
amelyek biztositjak, hogy a készitmény korokozoktol mentes legyen,

d) gyartastechnologiai €és mindség-ellendrzési dokumentacidt valamennyi gyogyszerformara
vonatkozoan, tovabba a higitasok és a potencidlas modszereinek leirasat,

e) az adott allatgydgyaszati készitmény eldallitasi engedélyét,

f) az allatgyodgyaszati készitményre valamely tagallamban, illetve tagallamokban megszerzett
torzskonyvi bejegyzés vagy forgalomba hozatali engedély masolatat,

g) a homeopatias készitmény térzskonyvi mintdjat és a készitmény minden egyes kiszerelési
formajanak kozvetlen és kiilsd csomagolasi mintdjat (nyomdai grafikai tervét) a javasolt hasznalati
utasitassal egyiitt,

h) a készitmény stabilitdsara vonatkoz6 adatokat,
i) a javasolt ¢lelmezés-egészségligyl varakozasi idot, valamennyi sziikséges indoklassal egyiitt.

20. § A 18. § (1) bekezdésében foglaltaknak nem megfelel6 homeopatias allatgyogyaszati
készitmények forgalomba hozatalat a 12. §-ban, valamint a 14—16. §-ban eldirt altalanos szabalyok
szerint kell engedélyezni.

21. § (1) A homeopatias allatgyogyaszati készitményekre vonatkozo kiilon rendelkezések nem
alkalmazhatdk az immunologiai homeopatias allatgydgyaszati készitményekre.

(2) Az allatgyogyaszati készitmények birtoklasara, nagy- €s kiskereskedelmére, illetve a
mellékhatasok figyelésére vonatkozo rendelkezéseket a homeopatias allatgyogyaszati
készitményekre is megfeleléen alkalmazni kell.

II/A. FEJEZET#

ALLATI VERKESZITMENYEK ELOALLITASARA ES FORGALMAZASARA VONATKOZO
SZABALYOK

21/A. § (1)2 Az élelmiszerlanc-biztonsagi és allategészségiigyi igazgatosag kérelemre engedélyezi
az allati vérkészitményt eldallitod helyet.



(2) Az engedély megadasahoz a kérelmezoének az 1774/2002/EK rendelet 18. cikkében foglaltakon
tul teljesitenie kell a 21/A-D. § eldirasait is.

(3)° Az 1774/2002/EK rendelet 20. cikkében foglalt eléirdsoknak megfeleld allati vérkészitményt
csak allatorvos vagy allatorvost foglalkoztato jogi személy vagy jogi személyiséggel nem
rendelkezd szervezet forgalmazhat.

A véradas kovetelményei

21/B. § (1) Nem lehet donor az az allat, amely(nek):

a) a hatalyos jogszabalyok alapjan egyedileg nem azonosithato,

b) természetes személy tulajdonosa nincs vagy ismeretlen,

¢) menhelyen vagy gyepmesteri telepen tartanak,

d) nem tenyészérett,

e) gyenge a kondicioja,

f) valamilyen betegség tiineteit mutatja,

g) vemhes vagy szoptat,

h) a véradas el6tti 14 napon beliil oltasban részesiilt,

i) gyogyszeres kezelés alatt 4ll,

j) egy éven belill igazolt féreghajto kezelésben nem részesiilt,

k) korabban transzfuzioban részesiilt,

/) 30 napon beliil vért adott.

(2) A gyogyitasra szant vér — fliggetleniil attol, hogy kozvetleniil transzfzidra vagy tovabbi
feldolgozasra kertiil-e — csak olyan donortdl vehetd, amely szdmdra a véradas nem jelent
egészseégligyl kockazatot, ¢s amelynél a fert6z6 betegségek vérrel, illetve vérkészitménnyel torténd
atvitelének veszélye minimalisra csdkkenthetd.

(3) A donornak meg kell felelni az alébbi feltételeknek:

a) a véradas elott kozvetleniil elvégzett allatorvosi vizsgalat alapjan klinikailag egészséges,

b) a véradast megel6zo legfeljebb 5 napon beliil elvégzett rutin vérvizsgalat értékei a fajra és fajtara
jellemzd élettani tartomanyon beliil vannak,

¢) kutya esetében:

ca) 1-8 éves életkoru,



cb) minimum 25 kg testtomegii,

cc) rendelkeznie kell egy éven beliili, de két hétnél korabbi veszettség, szopornyica, Leptospira
canicola, Leptospira icterohemorrhagiae és parvovirus elleni oltassal, amelyet hiteles oltasi
bizonyitvannyal kell igazolni,

cd) a véradast megel6z6 30 napon beliil elvégzett alabbi vizsgalatok negativ eredményt adtak:
1) vérvizsgalat Mycoplasma haemocanis és Babesia canis fertdzottségre,

2) szerologiai vizsgalat Dirofilaria immitis fert6zottségre,

3) modositott Knott-teszt microfilariak kimutatasara,

d) macska esetében:

da) 1-8 éves ¢letkorn,

db) minimum 3 kg testtomegii,

dc) rendelkeznie kell egy éven beliili, de két hétnél korabbi veszettség, macskaleukozis (FeLV) és
macska fert6zo peritonitise (FIP) elleni oltassal, amelyet hiteles oltasi bizonyitvannyal kell igazolni,

dd) a véradast megel6z6 30 napon beliil elvégzett alabbi vizsgalatok negativ eredményt adtak:
1) vérvizsgalat Mycoplasma haemofelis fertdzottségre,

2) szeroldgiai vizsgalat macskaleukozis (FeLV), macska szerzett immunhidny-betegsége (FIV) és
macska fert6zo peritonitise (FIP) virusaval valo fertézottségre,

e) gbrény esetében:
ea) 1-6 éves életkoru,
eb) minimum 750 g testtomegti,

ec) rendelkeznie kell egy éven beliili, de két hétnél korabbi veszettség, szopornyica és parvovirus
elleni oltassal, amelyet hiteles oltasi bizonyitvannyal kell igazolni,

1) 16 és szamar esetében:
fa) 1-8 éves életkoru,
/b) a 16 minimum 500 kg, a szamar minimum 200 kg testtomegi,

fc) az allat szarmazasi allomanya 12 hénapon beliil nem allt forgalmi korlatozas alatt és nem kertilt
kapcsolatba kordbban sem alacsonyabb allategészségiigyi statuszu allomany egyedével,

fd) az éllaton 30 napon beliil elvégzett alabbi vizsgalatok negativ eredményt adtak:

1) allergias proba vagy szerologiai vizsgalat takonykor aloli mentesség megallapitasara,



2) szeroldgiai vizsgalat fert6z6 kevésvériiségre,
3) szerologiai vizsgalat virusos arteritisre,
4) szeroldgiai vizsgalat tenyészbénasag aldli mentesség megallapitasara.

21/C. § (1) A véradas el6tt a donor tulajdonosa irdsban hozzjarul ahhoz, hogy allati vérkészitmény
eldallitasa céljabol a tulajdondban 1évo allat vért adjon.

(2) A donor tulajdonosat a véradas el6tt tajékoztatni kell a véradassal kapcsolatos vizsgalatokrol, az
ezekkel kapcsolatos intézkedésekrdl, a véradassal jard kockazatokrol, valamint azok megel6zésének
lehetdségeirdl, amit az allat tulajdonosa irasbeli nyilatkozataval igazol.

(3) Véradas elott a vérvételt végzo allatorvos irasban igazolja, hogy az allatot egyértelmiien
azonositotta, a klinikai vizsgalat soran egészségesnek itélte meg, és az e rendeletben eldirt fert6zo
betegségek kimutatasahoz sziikséges laboratoriumi vizsgélatok eredményei negativak.

(4) L6 és szamar esetében a 21/B. § (3) bekezdésének fc) alpontjdban foglaltakat a hatésagi vagy
jogosult allatorvosnak, a 21/B. § (3) bekezdésének fd) alpontjaban foglaltakat az ellatd

allatorvosnak irasban igazolnia kell.

(5) A vérvételt végzo allatorvos a dokumentumokat 5 évig koteles meg6rizni és a hatosagi
allatorvos kérésére bemutatni.

Allati vérkészitmények forgalmazasa

21/D. § (1)>' Allati vérkészitményt csak a NEBIH engedélyével lehet forgalomba hozni. Az
engedélykérelem a (2) bekezdésben meghatarozott készitménytipusok eldallitasara nyajthato be. A
kérelemhez egy példanyban csatolni kell a forgalmazni kivant vérkészitmény(ek) cimké;jét.
(2) A forgalomba hozhat6 allati vérkészitmények tipusai:

a) friss teljes vér,

b) tartositott teljes vér,

c) fehérvérsejt- €s thrombocytaszegény teljes vér,

d) friss fagyasztott vérplazma (FFP),

e) thrombocytadus plazma,

f) vorésvérsejtkoncentratum,

g) krioprecipitatum,

h) vérszérum.

(3)°% A forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet a NEBIH a kérelem benyujtasat kovetd 210
napon beliil biralja el.



(4)*2 Allati vérkészitmény csak a NEBIH altal jovahagyott, magyar nyelvii cimkével hozhatd
forgalomba. A cimkén olvashatoan fel kell tiintetni:

a) a vérkészitmény megnevezEését,

b) a donorallatfajt,

¢) a célallatfajt,

d) a vérvétel és lejarat idopontjat,

e) a vérvételt €és feldolgozast végzo egység megnevezését €s engedélyezési szamat,

f) a vérvételt végzo allatorvos nevét,

g) az adott intézményben elvégzett adott vérvétel szamat (éves folydszammal),

h) a vértartositd oldat dsszetételét és mennyiségét,

i) az eloirt tarolasi feltételeket,

Jj) amennyiségi €s mindségi vérkép vizsgalatanak eredményét,

k) vércsoportot (amennyiben ismert),

/) ,,Kizarolag allatgyogyaszati célra!” feliratot,

m) ,,Gyermekek eldl elzarva tartando!” feliratot, és

n) ,,A vérkészitmény nem oszthato, a fel nem hasznélt maradék megsemmisitendd!” feliratot.

(5) Az allati vérkészitményeket a tobbi terméktdl elkiilonitetten vérdepoban kell tarolni. A vérdepot
rendszeresen kell tisztitani és fertdtleniti. A vérdep6 hémérsékletének regisztralasat folyamatosan
biztositani kell, valamint olyan riasztorendszer miikodtetése sziikséges, amely sziikség esetén
azonnali intézkedést tesz lehetdvé. Az allati vérkészitményeket az adott készitmény cimkéjén
feltiintetett tarolasi hdmérsékleten lehet széllitani.

(6) A terapias célra nem alkalmas vagy a lejarati ideig fel nem hasznalt allati vérkészitményeket a
vérdepoban elkiilonitetten kell tarolni, és azokat az 1774/2002/EK rendelet eldirdsai szerint
rendszeresen meg kell semmisiteni.

Az allati vérkészitmények eléallitasanak és forgalmazasanak hatésagi ellenérzése

21/E. § (1)** Az allati vérkészitmények elballitasat a NEBIH és az élelmiszerlanc-biztonsagi és
allategészségiigyi igazgatosag, az allati vérkészitmények forgalmazasat a NEBIH vagy a jarasi

allategészségiigyi hivatal ellendrzi.

(2)>> Az ellendrzés soran a NEBIH, az élelmiszerlanc-biztonsagi és allategészségiigyi igazgatosag,
valamint a jarasi allategészségiigyi hivatal képviseldje jogosult:

a) az Eltv. 44. §-a szerinti intézkedéseket foganatositani, tovabba



b) mindségi vagy jelolési hiba, vagy annak megalapozott gyanuja esetén a fellelhetd készletet zar
ala venni, illetve a készitménynek a forgalombdl val6 kivonasat elrendelni,

c) allategészségligyi vagy kozegészségiigyi veszEly, illetve mindségi hiba esetén a készletnek a
megsemmisitését elrendelni.

(3)°° A készitmény elballitasat, illetve forgalomba hozatalat a NEBIH megtiltja, és a készitmény
forgalombol valo orszagos kivonasat rendeli el, ha megallapitja, hogy

a) a jogszabalyi eldirasok megszegése sulyosan veszélyezteti a kozegészségligy, illetve az
allategészségiigy érdekeit,

b) a forgalomba hozatal feltételei mar nem allnak fel.

III. Fejezet
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELLYEL KAPCSOLATOS ELJARAS

22. §5Z A NEBIH a forgalomba hozatali engedély iranti kérelem elbiralasa soran értékeld jelentést
készit az allatgydgyaszati készitményrdl. Az allatgydgyaszati készitmény forgalomba hozatalanak
engedélyezésérdl szolo hatarozatot 210 napon beliil kell meghozni.

23. § (1) Ha a kérelmez0 bejelenti, hogy a kérelem beadaséaval egyidejiileg ugyanazon
allatgyogyaszati készitményre vonatkozoan két vagy tobb tagallamban nytjt be forgalomba hozatali
enged¢ly iranti kérelmet, akkor a 32—42. § rendelkezéseit kell alkalmazni.

(2)*® Ha a NEBIH tudomést szerez arrol, hogy az adott allatgydgyaszati készitmény forgalomba
hozatalara vonatkozo6 engedélyezési eljaras egy masik tagallamban mar folyamatban van, a kérelmet
elutasitja és tajékoztatja a kérelmezot arrdl, hogy erre az esetre a 32—42. § rendelkezései
vonatkoznak.

(3) Ha a 12. § (5) bekezdésének n) pontja szerinti adatok alapjan a NEBIH tudomast szerez arrol,
hogy a kérelem targyat képezd allatgyogyaszati készitmény mas tagallamban mar rendelkezik
forgalomba hozatali engedéllyel, akkor a kérelmet elutasitja, kivéve, ha azt a 32—42. §-nak
megfeleléen nyujtottak be.

24. § (1)°® A NEBIH a kérelem érdemi elbiralasa soran

a) az Eurdpai Kozosségben hivatalos gyogyszervizsgalo laboratoriumnak mindsiilo
laboratoriumaiban (,,Official Medicines Control Laboratories”, a tovabbiakban: OMCL
laboratorium) elvégzi az allatgyogyaszati készitmény térzskonyvi mintdinak teljes korti vizsgalatat,
és sziikség szerint gondoskodik a készitmény alapanyagainak, koztitermékeinek vagy mas
OsszetevOinek vizsgalatarol annak megallapitasa érdekében, hogy a gyart6 altal alkalmazott és a
kérelemhez csatolt dokumentacidban a 12. § (5) bekezdésének i) pontja szerinti vizsgalati modszer
alkalmas-e a készitmény mindségének ellendrzésére,

b) a nemzeti referencia laboratorium (a tovabbiakban: NRL) bevonésaval ellendrizheti, hogy a
készitménynek a kérelmezd altal a 12. § (5) bekezdése j) pontjanak jb) alpontja szerint javasolt
analitikai vizsgalati modszer az allatgyogyaszati készitmény élelmiszerekben eléfordulod
maradékanyagainak kimutatasanak ellenérzésére alkalmas-e,



c)ﬂ

(2)¥2 Az OMCL laboratérium a NEBIH laboratériuma, az NRL a NEBIH Elelmiszer- és
Takarmanybiztonsagi Igazgatosaganak budapesti laboratoriuma.

(3) A forgalomba hozatali engedélyezési eljaras soran:

a) indokolt esetben a kérelmez6 is kikérheti a Magyar Tudoméanyos Akadémia Allatorvos-
tudomanyi Bizottsdganak véleményét,

b) szakértdként, illetve szakértdi bizottsagi tagként nem jarhat el az a személy, akit kiilon
jogszabaly az ilyen mindségben torténd eljarasbol kizar.

25. § (1) Az allatgyogyaszati készitmények forgalomba hozatali engedélyezése soran a NEBIH
indokolt esetben helyszini ellenérzés soran gy6zddik meg arrdl, hogy a gyarto, illetve a behozatalt
végzb a gyartast, illetve az ellenérzo vizsgalatokat képes a 12. § (5) bekezdésének d), illetve i)
pontja szerint a kérelemben rogzitett moédon elvégezni.

(2)%* A NEBIH indokolt esetben jovahagyja azt, hogy a gyart6 és a behozatalt végz6 az (1)
bekezdés szerinti ellendrzd vizsgalatok egy részét, illetve a gyartas egyes szakaszait harmadik féllel
végeztesse. Ilyen esetekben a helyszini ellendrzést az érintett 1étesitményre is ki kell terjeszteni.

(3) Masik tagallamban miik6do gyartd esetében az (1) bekezdés szerinti kovetelményt a 12. § (5)
bekezdésének m) pontja szerint kell teljesiteni.

(4)% Harmadik orszagban miikodé gyarté esetében a 12. § (5) bekezdésének m) pontjaban
eléirtakon tilmenden a Helyes Gyogyszergyartasi Gyakorlat (,,Good Manufacturing Practice”, a
tovabbiakban: GMP) betartasarol valamely tagallam altal kiallitott, hatalyos GMP igazolast is
csatolni kell a dokumentacidohoz. A GMP igazolas kiallitasa érdekében a NEBIH vagy valamely
mas tagallam erre felhatalmazott szerve kérelemre helyszini ellendrzést végez és az alapjan
igazolja, hogy a gyartdo a GMP elveit és Utmutatoéit legalabb a kozosségi szabalyozassal
egyenértékiien alkalmazza.

(5) A GMP-re vonatkozo alapelveket és iranymutatasokat a 7. szamua melléklet tartalmazza.

26. § (1) A forgalomba hozatali engedély tartalmazza:

a) az engedélyes és a felszabaditasért felelds gyartd nevét,

b) az engedélyezett allatgydgyaszati készitmény

ba) nevét,

bb) gyogyszerformajat,

bc) Osszetételét,

bd) hatastani csoport szerinti besorolasat (ATC vet kodjat),

be) javallatat,



bf) a kiszerelési egységeket valamint az engedélyezett gyitijtécsomagolasokat,
bg) a tarolasi eldirasokat,

bh) a lejarati 1d6t, az élelmezés-egészségiigyi varakozasi idot,
bi) a rendelhetdséget,

bj) a forgalmazhatosagot,

bk) a torzskonyvi szamot,

bl) az esetleges figyelmeztetéseket €s az esetleges bonthatdsagot.
¢) az engedély mellékleteként a készitmény jovahagyott

ca) SPC-jét,

cb) hasznalati utasitasat,

cc)® cimkéjét.

cd)®?

(2)%¢ A forgalmazas megkezdesenek feltétele a forgalomba hozatali engedélynek megfeleld
nyomdai végleg-minta NEBIH részére torténd eldzetes benyujtasa.

(3)22 A NEBIH megvizsgalja, hogy az allatgyogyaszati készitményre vonatkozé minden informacio,
kiilonosen a cimke, a hasznalati utasitas és a nyomdai végleg-minta 6sszhangban legyen a
forgalomba hozatali engedélyhez tartozo mindenkori legfrissebb jovahagyott SPC-ben foglaltakkal.

(4)”° A NEBIH az engedélyezett készitmények forgalomba hozatali engedélyét, jovahagyott SPC-
jét, hasznalati utasitasat és nyomdai végleg-mintajat nyilvanosan hozzaférhetové teszi honlapjan.

s

gyogyszerészeti, artalmatlansagi és maradékanyag vizsgalatok, valamint a preklinikai €s klinikai
vizsgalatok eredményei alapjan allitja Ossze, €s ha a készitmény mindségének, artalmatlansaganak
vagy hatékonysdganak megitélése szempontjabol 0j adatokrol értesiil, azt haladéktalanul frissiti.

(6)2 A NEBIH az altala kiadott értékeld jelentéseket és azok indoklasat — az iizleti szempontbél
bizalmas jellegli informaciok torlését kdvetden — nyilvanosan hozzaférhetdvé teszi honlapjan.

(7)2 A NEBIH torzskonyvet vezet a hazai forgalomba hozatalra engedélyezett allatgyogyaszati
készitmények adatairdl. A torzskonyvbe valo bejegyzés sordn az allatgyogyaszati készitmény olyan
torzskonyvi szamot kap, amely lehetévé teszi az egyes gyogyszerformak, hataserdsség €s a
kiszerelési egység azonositasat.

(8)”* A NEBIH a Vidékfejlesztési Minisztérium (a tovabbiakban: minisztérium) hivatalos lapjaban
kozzéteszi a forgalomba hozatalra engedélyezett és a torzskonyvbe bejegyzett allatgydgyaszati
készitmény kovetkez6 adatait:



a) az engedélyes megnevezése,

b) neve, hatdbanyaga, javallata,

c) €élelmezés-egészségiigyi varakozasi ideje,
d) rendelhetdsége és forgalmazhatosaga,

e) torzskonyvi szama,

/) forgalomba hozatali engedély szdma.

(9) A NEBIH a minisztérium hivatalos lapjaban évente legalabb négy alkalommal kozzéteszi a
torzskonyvbdl torolt llatgyogyaszati készitmények korét és adatait, valamint a torlés idopontjat. A
kozleményt a NEBIH honlapjan is kdzzéteszi.

27. § (1) Ha a kdzegészségiigy, a fogyasztok, a felhasznalok, az allategészségiigy vagy a
kornyezetvédelem érdekei azt megkivanjék, a NEBIH a forgalomba hozatali engedélyben kotelezi
az engedélyest arra, hogy a kozvetlen csomagolason, illetve a cimkén és — ha ez utobbi is
kovetelmény — a hasznalati utasitdsban egyéb, a biztonsag és egészségvédelem szempontjabol
Iényeges informdciokat is feltiintessen, beleértve a hasznalatra vonatkozo 6évintézkedéseket,
valamint a 12. § (5) bekezdésének j) pontjaban és a 14—15. §-ban eldirt klinikai és farmakologiai
vizsgalatok, illetve a mar forgalomba hozott allatgydgyaszati készitmény felhasznaldsa soran nyert
tapasztalatok alapjan sziikséges ovintézkedéseket is.

(2) Kivételes koriilmények kozott és a kérelmezdvel folytatott elézetes egyeztetést kovetden, ha a
kozegészségiigy, a fogyasztok, a felhasznalok, az allategészségiigy vagy a kornyezetvédelem
érdekei azt megkivanjak, a NEBIH az engedélyt csak azzal a feltétellel adja meg, hogy a kérelmezd
koteles kiilonleges eljarasokat bevezetni az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansagat illetéen a
hasznalat soran eléfordulé vératlan eseményeknek és a meghozandé intézkedéseknek a NEBIH
részére valo bejelentésére. Ilyen engedély csak alapos €s igazolhaté indokok alapjan adhato ki, €s
hatéalyos volta csak e feltételek teljesiilésének évenkénti Gjraértékelése alapjan tarthat6 fenn. Az
évenkénti gjraértékelést az engedélyesnek legkésdbb az egyéves idotartam lejarta elott 30 nappal
kell kérelmeznie a NEBIH-t61. A kérelemhez a feltételek teljesiilésérél szol6 dokumentumokat
csatolni kell. Az ilyen allatgyogyészati készitmény ujabb egy évre torténd forgalomba hozatalarol
sz0106 hatarozatot 30 napon beliil kell meghozni.

(3)2 A forgalomba hozatali engedély kiadasa utan a 12. § (5) bekezdésének d) és i) pontja szerinti
gyartasi eljaras és a mindség-ellendrzési modszer tekintetében az engedélyes koteles a tudomanyos-
technikai fejlédés eredményeit figyelemmel kisérni, és sziikséges esetben az engedély modositasat
kérelmezni a NEBIH-nél. Amennyiben a NEBIH az engedélyt modositja, az engedélyes koteles
ennek alapjan a sziikséges valtoztatasokat elvégezni.

(4)” A NEBIH felkéri a kérelmezét vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultjat, hogy kelld
mennyiségben bocsassa az NRL rendelkezésére azokat az anyagokat, amelyek lehetévé teszik az
érintett allatgydgyaszati készitmény maradékanyagainak azonositasat célzo ellendrzéseket. A
kérelmez0 vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultja szakmai tapasztalataval koteles
elOsegiteni az allatgyogyaszati készitmény maradékanyagainak ellenérzésére szolgéald analitikai
modszerek alkalmazasat.



(5)% Az engedélyes koteles az engedély modositasat haladéktalanul kezdeményezni a NEBIH-nél
minden olyan 0j informécio esetében, amely a 12. § (5) bekezdésében, a 14-16. §-ban vagy a 2. és
3. szamu mellékletben foglalt adatok ¢s dokumentéaciok kiegészitését vonhatja maga utan. Az
engedélyes koteles bejelenteni, ha barmely orszag, ahol a készitmény forgalomban van, betiltja
vagy korlatozza a készitmény forgalmazasat, valamint minden olyan 11j informéciot, amely
befolyasolhatja az érintett allatgyogyaszati készitmény elony-kockazat értékelését. Az elony-
kockazat viszony folyamatos értékelése céljabol a NEBIH barmikor felszolithatja a forgalomba
hozatali engedély jogosultjat, hogy mutasson be olyan adatokat, amelyek igazoljak, hogy az elény-
kockéazat viszony tovabbra is kedvezo.

(6)%L Ha a 12. és 14—15. § szerinti adatok és dokumentumok vagy a forgalomba hozatali
engedélyben foglaltak vonatkozasaban az engedélyes valtoztatni kivan, akkor koteles a NEBIH-nek
elézetesen benyujtani az engedély modositasa iranti kérelmét. A forgalomba hozatali engedélyben
foglaltak mddositasainak vizsgalata és elbiralasa az 1234/2008/EK rendelet alapjan torténik.

28.§ (D2 A forgalomba hozatali engedély megadasat kovetSen az engedely jogosultja koteles
bejelenteni a NEBIH-nek az allatgyogyaszati készitmény magyarorszagi forgalomba hozatalanak
tényleges idopontjat, figyelembe véve a kiilonbozd engedélyezett kiszereléseket.

(2)8 Az engedély jogosultja kdteles — kiilonleges koriilmenyek fennallasanak kivetelével — legalabb
a forgalmazas megsziintetése elott 2 honappal bejelenteni a NEBIH-nek, ha a termék forgalmazasat
akar ideiglenesen, akar véglegesen sajat elhatarozasabol megsziinteti.

(3)% A NEBIH kérésére — kiilondsen a mellékhatas-figyelé rendszerrel 6sszefiiggésben — a
forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles — az ar kivételével — az allatgyogyaszati készitmény
értékesitésére vonatkozo, birtokaban 1évo adatokat rendelkezésre bocsatani.

29. § (1) A forgalomba hozatali engedély — az (5) bekezdésben foglalt esetek kivételével — 5 éves
id6tartamra szol.

(2)8 A forgalomba hozatali engedélyt az 5 éves jogosultsagi idStartam lejartat kovetden az elény-
kockazat viszony ujraértékelésére alapozva meg lehet Gjitani. Ebbdl a célbol a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak legalabb 6 honappal a jogosultsagi id6 lejarta eldtt — a 12. §-ban foglaltakkal
azonos modon — be kell nytjtania a NEBIH-hez a mindségre, artalmatlansagra és hatékonysagra
vonatkozo, egységes szerkezetbe foglalt dokumentécio jegyzékét, beleértve a forgalomba hozatali
engedély megadasa utani valamennyi modositast. A NEBIH barmikor felkérheti a kérelmez6t, hogy
a felsorolt dokumentumokat nyujtsa be.

(3) Az allatgyodgyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélyének megujitasarol szolo
hatarozatot 210 napon beliil kell meghozni.

(4)8 A megujitast kdvetden a forgalomba hozatali engedély hatarozatlan idétartamra szol, kiveve,
ha a mellékhatas-figyeld rendszer adataival kapcsolatos megalapozott indokok alapjan a NEBIH
ugy dont, hogy a (2) bekezdéssel 6sszhangban 5 év mulva még egy tovabbi megujitasi eljarast kivan
lefolytatni.

(5) Az engedély iddbeli hatdlya megszilinik, ha:

a) a megadasat kovetd 3 éven beliil a készitmény Magyarorszagon nem keriil ténylegesen
forgalomba,



b) az engedélyezését kovetden Magyarorszagon forgalomba hozott allatgydgyaszati készitmény 3
egymast kovetd éven keresztiil nincs ténylegesen jelen a hazai piacon.

(6)22 Az (5) bekezdés szerinti esetekben a készitmény jboli forgalomba hozatalidhoz ismételten
forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet kell benytjtani. Kivételes esetben, kdzegészségiigyi
vagy allategészségiigyi okokbol az (5) bekezdésben foglaltakat a NEBIH indokolt dontése alapjan
nem kell alkalmazni.

(7) A torzskonyvezett allatgyogyaszati készitményt a forgalomba hozatali engedélyesnek a
forgalombol ki kell vonni

a) a megujitasi kérelem benyujtasanak elmulasztasa esetén a jogosultsagi id6tartam lejartakor,
b) a meguyjitasi kérelem elutasitdsa esetén az elutasitas jogerére emelkedését kovetd 90 napon beliil.

30. § A forgalomba hozatali engedély jogosultja az engedélyezési eljarasért a kiilon jogszabalyban
meghatarozottak szerint a kérelem benyujtasaval egyidejiileg igazgatasi-szolgaltatasi dijat koteles
fizetni.

31. § (1) A forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet el kell utasitani, ha a benyujtott
dokumentécié nem felel meg a 12—15. §-ban eldirt kovetelményeknek.

(2) A forgalomba hozatali engedély nem adhato meg, ha a 12. és 14—15. §-ban felsorolt adatok
vizsgalata soran — az esetleges hianypotlast kovetden is — nyilvanvalova valik, hogy

a) az éllatgyogyaszati készitmény elény-kockdzat viszonya az engedélyezett alkalmazasi feltételek
mellett kedvezdtlen, azzal, hogy allattenyésztési célu felhasznalas esetén kiilonosen nagy figyelmet
kell forditani a készitmény allategészségiigyi és allatjoléti hasznossagara, valamint a fogyasztok
biztonsagara,

b) az éllatgyogyaszati készitménynek nincs terdpias hatasa, illetve a kérelmez6 nem tudta megfeleld
megalapozottsaggal igazolni a hatékonysagot a kezelendd allatfajnal,

c) az allatgyogyaszati készitmény mindségi vagy mennyis€gi dsszetétele nem felel meg a
dokumentacidban leirtaknak,

d) a kérelmez0 altal javasolt €lelmezés-egészségiligyi varakozasi ido nem elegendd annak
biztositasara, hogy a kezelt allatokbol nyert ¢lelmiszerek ne tartalmazzanak olyan
maradékanyagokat, amelyek egészségiigyi kockazatot jelenthetnek a fogyasztora, illetve ennek
bizonyitasa nem kielégito,

e) a kérelmezd altal javasolt cimke vagy hasznalati utasitds nem felel meg e rendeletnek, vagy

/) az allatgyogyaszati készitményt olyan célra kivanjak értékesiteni, amelyet kdzosségi vagy hazai
eldirasok tiltanak.

(3) A forgalomba hozatali engedély jogosultja felel a benytjtott dokumentumok és adatok
helyességéért, beleértve a készitmény szabadalmi oltalméval kapcsolatos adatokat is.

IV. Fejezet



A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYEK KOLCSONOS ELISMERESE ES A
DECENTRALIZALT ELJARAS

32. § (1)% A 2001/82/EK irdnyelv alapjan Iétrehozott Koordinaciés Csoportban, amely az
allatgydgyaszati készitményeknek a 32—42. §-ban meghatarozott eljarasokkal 6sszhangban két vagy
tobb tagallamban vald forgalomba hozataldnak engedélyezésével kapcsolatos kérdések vizsgalatat
végzi, Magyarorszagot a NEBIH éltal megbizott szakértd képviseli. A megbizas 3 évre szl és
megujithato.

(2)%2 A Koordinacios Csoport eljarasi szabalyzatanak kidolgozasaban a NEBIH képvisel6je ttjan
vesz részt.

(3)22 Az Eurdpai Kozosségben engedélyezett allatgyogyaszati készitmények harmonizacidjanak
eldmozditasa céljabol a Koordinacios Csoport szdmara meghatarozott feladatok elvégzése soran
Magyarorszag tekintetében a NEBIH jar el.

33. § (1) Adott allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélyének egynél tobb
tagallamban torténd megadasa céljabol az engedély jogosultja (a 33-37. § tekintetében a
tovabbiakban: kérelmezd) a kolcsonds elismerésen alapul6 eljaras keretében kérelmezheti valamely
allatgydgyaszati készitmény egyik tagallamban kiadott forgalomba hozatali engedélyének
Magyarorszagon valo elismerését, decentralizalt eljarasban pedig az adott készitmény egyidejii
engedélyezését Magyarorszagon is. Magyarorszagon a kérelmezdnek a tobbi tagallamban beadott
azonos dokumentaciot kell benyujtania. A benyujtott dokumentacionak tartalmaznia kell
valamennyi, e rendeletben megkovetelt informaciot, beleértve a 12. §, valamint 14-16. § szerinti
valamennyi tudomanyos ¢és technikai dokumentaciot is. A benyujtott dokumentacionak tartalmaznia
kell tovabba a kérelem altal érintett tagallamok jegyzékét.

(2)2! A kolesonés elismerésen alapuld és a decentralizalt eljarast a NEBIH folytatja le.

(3)22 A kérelmezd mindkét tipusii eljaras soran a tobbi tagallam hatésaga mellett felkérheti a
NEBIH-et is, hogy mint elSterjeszté mitkodjon kozre és a (4), illetve (5) bekezdéssel 6sszhangban
készitsen értékeld jelentést az allatgyogyaszati készitményrol, amelynek e rendeletben
meghatarozott esetekben a 14. § (5) bekezdésének a) pontja, illetve a 15. § (3) bekezdése szerinti
értékelést is tartalmaznia kell.

(4) Ha a kolesonos elismerésen alapuld eljaras sordn az allatgyogyaszati készitmény a kérelem
benyujtasakor mar rendelkezik forgalomba hozatali engedéllyel, és

a)?”> Magyarorszig adta meg a készitmény forgalomba hozatalarél sz616 els6 engedélyt, az
eljarasban a NEBIH el6terjeszté tagallam képviselGjeként vesz részt. Ebben az esetben a NEBIH a
kérelmez0 hatalyos kérelmének benyujtasat kovetd 90 napon beliil elkésziti vagy frissiti értékeld
jelentését, €s a jovahagyott SPC-vel, cimkével, hasznalati utasitassal és a nyomdai végleg-mintaval
egyiitt megkiildi az érintett tagallamoknak és a kérelmezonek,

b)** egy masik tagallam illetékes hatésaga adta meg a készitmény forgalomba hozatalarél sz616 elsd
engedélyt, a NEBIH érintett tagallam képviseldjeként vesz részt az eljarasban, és az eljarasban az
el6terjesztd tagallam altal kidllitott forgalomba hozatali engedélyt ismeri el, azzal, hogy e célbol a
kérelmezo felkéri az eldterjesztd tagallamot, hogy készitsen értékeld jelentést az allatgyogyaszati
készitményrdl, vagy sziikség esetén frissitse fel a mar meglévo értékeld jelentését. Az eldterjesztd
tagallamnak a hatalyos kérelem benyujtasat kovetd 90 napon beliil elkészitett vagy frissitett értékeld



jelentését a jovahagyott SPC-vel, cimkével, hasznélati utasitassal €s nyomdai végleg-mintaval
egylitt Magyarorszag nevében a NEBIH fogadja.

(5) Ha a decentralizalt eljaras soran az allatgydgyaszati készitmény a kérelem benyujtasanak
id6pontjaig még nem kapott forgalomba hozatali engedélyt, és

a)? a kérelmezé Magyarorszagot kéri fel, hogy elSterjesztd tagallamként készitse el az értékeld
jelentés tervezetét, az SPC, valamint a cimke, a hasznalati utasitas és minden egyes kiszerelés
csomagolasi szovegének tervezetével egyiitt, a NEBIH a kérelem benyujtasat kovetd 120 napon
beliil elkésziti ezeket a tervezeteket, és megkiildi azokat az érintett tagallamoknak ¢és a
kérelmezonek,

b)?% a kérelmezé egy masik tagillam illetékes hatosagat kéri fel, hogy eldterjesztd tagallamként

készitse el az értékeld jelentés tervezetét, az SPC, valamint a cimke, a hasznalati utasitas és minden
egyes kiszerelés csomagolasi szovegének tervezetével egyiitt, az eldterjesztd tagallamnak a kérelem
benyujtasat kovetd 120 napon beliil elkészitett tervezeteit Magyarorszag nevében a NEBIH fogadja.

34.§ (H)ZA kolesonds elismerésen alapul6 és a decentralizalt eljaras iranti kérelmet Magyarorszag
vonatkozasdban a NEBIH-hez, egy példanyban kell benyujtani.

(2)%® Ha az eljarasban a NEBIH

a)? elbterjesztd tagallam képviseldjeként vesz részt, a 33. § (4) bekezdésének a) pontjaban vagy a
33. § (5) bekezdésének a) pontjaban foglalt dokumentumok megkiildésétdl szamitott 90 napon beliil
a NEBIH fogadja az érintett tagallamok jovahagyasat a megkiildott dokumentumokra vonatkozoan,
illetve nyilvantartasba veszi valamennyi fél beleegyezését, lezarja az eljarast, és a dontést kozli a
kérelmezovel,

b)1% érintett tagallam képviseldjeként vesz részt, a 33. § (4) bekezdésének b) pontjaban vagy a 33. §
(5) bekezdésének b) pontjaban foglalt dokumentumok kézhezvételét kovetd 90 napon beliil — a 35.

§ (1) bekezdésében foglalt eset kivételével — a NEBIH jovahagyja az értékeld jelentést, az SPC-t, a
cimkét, a hasznalati utasitast és a nyomdai végleg-mintat, és errdl tajékoztatja az eldterjesztd
tagallamot.

(3)!%! A NEBIH mind a kélesonds elismerésen alapuld, mind a decentralizalt eljaras lezérasa utan a
jovahagyott értékeld jelentéssel, SPC-vel, cimkével, hasznalati utasitassal és nyomdai végleg-
mintaval 6sszhangban haladéktalanul kiadja a forgalomba hozatali engedélyt, illetve elismeri az
elOterjesztd tagallam altal kiadott forgalomba hozatali engedélyt.

35.§ (1)'2 Ha a 34. § (2) bekezdésének b) pontjaban meghatarozott idétartamon beliil a NEBIH
sulyos kozegészségiigyi, allategészségiigyi vagy kornyezeti kockazat lehetésége miatt érintett
tagallam képviseldjeként nem ért egyet az értékeld jelentéssel, az SPC-vel, illetve a cimkével, a
hasznalati utasitassal ¢s a nyomdai végleg-mintaval, akkor errdl részletes indoklassal tajékoztatja az
elbterjesztd tagallamot, a tobbi érintett tagallamot és a kérelmezét. A NEBIH a vitatott pontokat
haladéktalanul a Koordinéacios Csoport elé utalja.

(2)'2 Amennyiben a NEBIH a kérelem targyat illetden a 78. § (1) bekezdésében szerepld okokra
hivatkozik, akkor nem képviselheti a tovabbiakban az érintett tagallamot.

(3)!** Ha az eljaras soran a tagallamok kozott vita alakul ki, és a vita targyat képezé okoknak a
Koordinacios Csoporthoz valo tovabbitasat kovetd 60 napon beliil a tagallamok egyezségre jutnak,



a NEBIH el6terjesztd tagallam képvisel6jeként nyilvantartasba veszi valamennyi fél beleegyezését,
lezarja az eljarast és a dontést kozli a kérelmezdvel. Ezt kdvetden a 34. § (3) bekezdését kell
alkalmazni.

(4)'% Amennyiben a NEBIH jovahagyta az eléterjeszté tagallam altal kiadott értékeld jelentést, az
SPC-t, valamint a cimkét, a haszndlati utasitast és a nyomdai végleg-mintat, a kérelmezd kérelmére
— az allategészségiigyi, kozegészségiigyi, illetve kdrnyezeti kockéazatok, valamint egyéb szakmai
szempontok figyelembevételével — engedélyezheti az allatgydgyaszati készitmény forgalomba
hozatalat anélkiil, hogy megvarna a 2001/82/EK iranyelv 36-38. cikkében meghatarozott eljaras
kimenetelét. Ebben az esetben az engedély megadasa nem jelent kotelezettséget az eljaras
kimenetelére vonatkozoan.

36. § (1)!% Ha valamely allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatalara a 12. és 14-16. §-nak
megfelelden két vagy tobb kérelmet is benyujtottak, a tagallamok pedig eltéré dontéseket hoztak az
allatgydgyaszati készitmény engedélyezésével, a tevékenység felfiiggesztésével vagy az engedély
visszavonasaval kapcsolatban, Magyarorszag nevében a NEBIH, a kérelmezd, illetve a forgalomba
hozatali engedély jogosultja a 2001/82/EK iranyelv 36-38. cikkében meghatarozott eljaras
alkalmazasa érdekében az Allatgyogyaszati Készitmények Bizottsdgahoz (,,Committee for
Medicinal Products for Veterinary Use”, a tovabbiakban: CVMP) fordulhat.

(2)!2 A NEBIH, a kérelmez6 vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultja azokban az
esetekben, amikor az Eurdpai Kozosség érdekei megkivanjak, mar akkor is a CVMP-hez fordulhat,
amikor még nem sziiletett dontés forgalomba hozatal engedélyezésérdl, vagy a tevékenység
felfiiggesztésérodl, az engedély visszavondsarol, illetve a mellékhatéas-figyeld rendszer szerint
Osszegyljtott informacidk alapjan torténd modositasarol.

(3)!% A NEBIH-nek mint érintett tagallam képviseldjének egyértelmiien meg kell hataroznia azt a
kérdést, amelyet a CVMP elé terjeszt, és errdl értesiti a kérelmezot, illetve az engedélyest.

(4)' A NEBIH ¢és a kérelmezd, illetve az engedélyes a vitatott kérdéssel kapcsolatos 6sszes
rendelkezésre all6 informacidt tovabbitja a CVMP-hez.

(512 Amennyiben a CVMP elé utalt iigy egy gyogyszer csaladot vagy egy terdpids csoportot érint,
és ezért az Buropai Gyogyszer Ugyndkség ¢l azzal a jogaval, hogy az eljarast az engedélyezés egyes
meghatéarozott részeire korlatozza, a 39. §-ban foglaltakat csak azokra a gydgyszerekre lehet
alkalmazni, amelyekre a 32—42. § szerinti engedélyezési eljarast folytattak le.

37. §1L A kérelmezd vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultja a CVMP altal a 2001/82/EK
iranyelv 36-38. cikkében megallapitott eljaras soran kiadott vélemény kozlésétdl szamitott 15
napon beliil irasban értesitheti az Eurépai Gyogyszer Ugyndkséget, hogy kezdeményezni kivéanja a
vélemény feliilvizsgalatat. Ez esetben a vélemény kozlését kovetd 60 napon beliil be kell nyujtania
a fellilvizsgélati kérelem részletes indoklasat.

38. § (1)M2 Az Allatgyogyaszati Készitmények Allandé Bizottsaga (a tovabbiakban: Alland6
Bizottsag) eljarasi szabalyzata értelmében a minisztériumnak 22 nap all rendelkezésére, hogy az
Eurdpai Bizottsagnak a 2001/82/EK iranyelv 37. cikke szerinti hatarozat-tervezetére vonatkozo
irasbeli észrevételeit eldterjessze. A minisztérium az észrevételezés soran figyelembe veszi a
NEBIH véleményét.

(2)"3 A NEBIH részletes indokolas megadasaval irasban kérheti, hogy az (1) bekezdés szerinti
hatarozat tervezetét az Alland6 Bizottsag plenaris iilésén vitassa meg.



(3)"4 Az Eurdpai Bizottsag hatarozata alapjan a NEBIH 30 napon beliil megadja vagy visszavonja a
forgalomba hozatali engedélyt, illetve modositja annak feltételeit. A NEBIH hatarozatarol
tajékoztatja az Eurdpai Bizottsagot és az Eurdpai Gyogyszer Ugynokséget.

39. § (1)H2 A 32-42. § rendelkezéseinek megfeleld eljarassal kiadott forgalomba hozatali engedély
modositasa iranti kérelem tekintetében az 1234/2008/EK rendeletben foglaltak az irdnyadoak.
Magyarorszagon az enged¢ly ilyen jellegli modositasa esetén a NEBIH jar el.

(2) A forgalomba hozatali engedélyek modositasa érdekében az Eurdpai Bizottsaghoz benyu;jtott
dontdbirosagi esetekben a 2001/82/EK iranyelv 36-38. cikkében megallapitott eljarast kell
alkalmazni.

40. § (1) Ha a NEBIH ugy itéli meg, hogy a 32—39. §-ban és 40. § (2) bekezdésében foglaltaknak
megfelelden kiadott forgalomba hozatali engedély modositasara, visszavonasara, vagy a
tevékenység felfliggesztésére van sziikség a kdzegészségiigy, az allategészségiigy vagy a kornyezet
védelmében, akkor haladéktalanul az Europai Gyogyszer Ugyndkség elé terjeszti az iigyet a
2001/82/EK iranyelv 36-38. cikkében megallapitott eljaras lefolytatasa céljabol.

(2} Kivételes esetekben, ha a kozegészségiigy, allategészségiigy vagy a kornyezet védelme siirgds
beavatkozast igényel, az Eurépai Bizottsag végleges hatarozatanak elismeréséig a NEBIH az
érintett allatgyogyaszati készitmény hazai forgalmazésat és felhaszndlasat felfliggeszti. Ennek
okairol a NEBIH 48 6ran beliil tajékoztatja az Eurépai Bizottsagot és az érintett tagallamokat.

41. § A 39-40. § eldirasait alkalmazni kell azokra a készitményekre is, amelyekre a tagallamok
1995. januar 1. napja eldtt adtak engedélyt.

42. § A 35. § (4) bekezdésében, a 36-38. §-ban, illetve a 2001/82/EK iranyelv 36-38. cikkében
foglaltakat nem kell alkalmazni a 18. §-ban hivatkozott homeopatias allatgyogyaszati
készitményekre.

I11. RESZ

ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK GYARTASA ES BEHOZATALA

43. § ()8 Allatgyogyaszati készitményeknek, illetve azok hatéanyaganak gyartasat vagy annak
barmely szakaszat, belecrtve a mindség-ellenbrzést is kizarolag az e tevekenysegre jogosito, a
NEBIH éltal kiadott engedély alapjan lehet végezni.

(2) A (3) bekezdésben foglaltak kivételével gyartasnak mindsiil:

a) a teljes €s részleges eloallitas,

b) az elsédleges €s masodlagos kiszerelés — beleértve a csomagolast, atcsomagolast, cimkézést,
szétosztast (dividalast), illetve mas kiils6 megjelenés létrehozasat is.

(3)? Nem mindsiil gyartasnak,
a) ha az elkészitést, szétosztast (dividalast), a csomagolés — az elsddleges csomagoloanyag

kivételével — vagy kiszerelés valtoztatasat kizardlag kiskereskedelmi ellatas céljabol, allatorvosnak
magancélu felhasznalasra kdzforgalmu gyogyszertarban gydgyszerész végzi;



b) ha a csomagolas modositasat az elsdédleges csomagoloanyag megbontéasa nélkiil a
kiskereskedelmi tevékenység soran allatorvos vagy gyogyszerész végzi a 72. §-ban foglaltak
szerint.

(4)'2° A NEBIH az (1) bekezdés szerinti engedélyek adatait eljuttatja az Eurdpai Gyogyszer
Ugynodkséghez az 4ltala mitkodtetett kdzdsségi adatbazisban torténd nyilvantartas céljabol.

44. § (1) A 43-58. §-ban és a 92. §-ban foglaltakat megfelelden alkalmazni kell az allatgyogyaszati
készitmények harmadik orszagbol torténd behozatala esetében is. A termékfeleldsséget abban az

esetben is az importdr viseli, ha a behozatal lebonyolitdsdval mast biz meg.

(2) A gyogyszergyartasi engedély masolatat mellékelni kell a harmadik orszagbol beérkezo és a
tagallamok valamelyikébe tovabbforgalmazott (tranzit) allatgyogyaszati készitményekhez is.

(3)!2L Gyogyszergyartasi engedély hidnyaban a harmadik orszagbol érkezé torzskonyvezett
allatgydgyaszati készitmény, illetve hatéanyag behozataldhoz a NEBIH széllitmanyonkénti
engedélye sziikséges. Az engedély iranti kérelemben fel kell tiintetni

a) torzskonyvezett allatgyogyaszati készitmény esetében:

aa) nevet,

ab) mennyiségét,

ac) magyarorszagi torzskonyvi bejegyzés szamat vagy a készitmény harmadik orszag altal kiadott
forgalomba hozatali engedélyének hiteles magyar vagy angol nyelvii forditasat,

ad) kiszerelési formajat,
ae) a gyartd nevét és a gyartohely cimét,
122

af)*== amennyiben forgalomba keriil,

ag) amennyiben kozvetlen felhasznalasra kertil a felhasznalas céljat, a felhasznal6 nevét, lako-,
illetve székhelyének ¢€s a felhasznalas szerinti telephelyének cimét,

b) éllatgyogyaszati készitmény hatdanyaga esetében:
ba) a hatdéanyag nevét és mennyiségeét,
bb) a hatdanyag gyartdjdnak nevét, a gyartohely cimét,

bc) a hatdanyag felhaszndldsanak céljat, a felhasznald nevét, lako-, illetve székhelyének ¢€s a
felhasznalas szerinti telephelyének cimét.

(4)!22 A NEBIH az allatgyogyaszati készitmények harmadik orszagbél torténd behozatala esetén a
(2) vagy (3) bekezdés szerinti engedély masolatat — lehetéleg elektronikus iton — az élelmiszerlanc-
biztonsagi és allategészségiligyi igazgatdsagon keresztiil megkiildi a forgalmazas, illetve
felhasznalas helye szerint illetékes jarasi allategészségiigyi hivatalnak.



45. § (1) Gyogyszergyartasi engedéllyel kell rendelkeznie annak, aki az allatgyogyaszati
készitményt, illetve hatéanyagat eldallitja.

(2) A gyogyszergyartas engedélyezésének feltétele, hogy a kérelmezdnek
a) meg kell neveznie a gyartani vagy behozni kivant allatgydgyaszati készitményeket,
b) meg kell neveznie a gyartani vagy behozni kivant gyogyszerformakat,

c) meg kell neveznie azt a telephelyet, ahol az a) és b) pontban felsoroltakat gyartani €s ellendrizni
kivénja,

d) rendelkeznie kell a gyartasi vagy behozatali tevékenységre alkalmas és elegendd helyiséggel,
miuszaki felszereltséggel, személyzettel és ellendrzo részleggel, amelyek megfelelnek a

készitmények gyartasaval, tdrolasaval ¢s ellendrzésével szemben tamasztott kovetelményeknek,

e) alkalmaznia kell legalabb egy olyan meghatalmazott személyt, aki megfelel az 52. §-ban
meghatarozott feltételeknek.

(3)12* A gyogyszergyartasi engedély iranti kérelmet egy példanyban kell benyujtani a NEBIH-be. A
kérelemnek tartalmaznia kell:

a)'? az adatlapot, amelynek mintajat a NEBIH a honlapjan kozzéteszi,
b) a termékfeleldsség-biztositasi szerzédés masolatat,

¢) a Gyartohely Alapadatait (,,Site Master File”),

d) a miikddési és mindségbiztositasi eljarasok listajat,

e) a meghatalmazott személy és a gyartasért felel0s személy végzettségét igazold okiratok
masolatat,

/) ameghatalmazott személy €s a gyartasért felelos személy munkakdri leirdsanak masolatat,

g) a meghatalmazott személy szakmai 6néletrajzat,

h) az adatrogzités €és adatkezelés modjat bemutaté dokumentumot,

i) a mellékhatas-figyeld rendszer miikddési rend;jét,

j) areklamaciok kezelési rendjét és a visszavondsok végrehajtasarol szolo utasitast.

(4) Az allatgyogyaszati készitmények gyartasadhoz kapcsolodd mindség-ellendrzést szerzodés
alapjan végz6 laboratdrium tevékenysége a gydgyszergyartas részét képezi, ezért a laboratoriumnak
szintén rendelkezni kell engedéllyel, amelyre irdnyul6 kérelmet a (3) bekezdésben foglaltakkal

azonos modon kell benyujtani.

46. § (1)'2° A NEBIH a gyartohelyen tartott helyszini ellenérzés és a benyujtott dokumentacio
értékelése alapjan biralja el az engedélykérelmet.



(2) A gyogyszergyartasi engedély kizardlag az engedélyben szerepld tevékenységre vonatkozik,
amelyet csak a megjelolt telephelyen és lizem(rész)ben, adott berendezéseken lehet folytatni.

(3) Allatgyogyaszati készitmények alapanyagat képez6 anabolikus, fertézés elleni, parazitaellenes,
gyulladascsokkentd, hormonhatdsu hatdanyagok, illetve készitmények eldallitasat csak a
hatéanyagnak az engedélyben torténd kiilon nevesitésével lehet engedélyezni.

(4)127 A kabitoszerként kezelendd készitmények hasznalata esetén a kabitoszerekkel és pszichotrop
anyagokkal, valamint az 0j pszichoaktiv anyagokkal végezheto tevékenységekrol, valamint ezen
anyagok jegyzékre vételérdl és jegyzékeinek modositasarol szolo korméanyrendelet (a tovabbiakban:
kabitoszer R.) eldirdsai alapjan, a kabitoszer-prekurzornak mindsiilo hatoéanyagok hasznalata esetén
a kabitoszer-prekurzorokkal kapcsolatos egyes hatdsagi eljarasi szabalyok, valamint a hatdsagi
feladat- és hataskorok megallapitasarol szolo kormanyrendelet (a tovabbiakban: prekurzor R.)
el6irasai alapjan kell eljarni.

(5) Allatgyogyaszati készitmények eléallitasa soran (ideértve azok anyagat és feliiletét) kizardlag az
emberi alkalmazésra keriilé gyogyszerek forgalomba hozatalarél sz616 52/2005. (XI. 18.) EUM

rendelet (a tovabbiakban: GyR.) 3. szamu mellékletében felsorolt szinezékeket lehet alkalmazni.

47. § (1) Az allatgyogyaszati készitmény, illetve hatdoanyaga gyartasanak engedélyezésérdl sz61o
hatérozatot 90 napon beliil kell meghozni.

(2)128 Az engedélyben foglaltaktol, valamint a 45. § (2) bekezdésének b)—e) pontjai alapjan
megadott adatoktol, illetve koriilményektdl kizarolag az engedély modositasat kvetden lehet

eltérni.

48. §122 A NEBIH a gyogyszergyartasi engedélyekrdl honlapjan rendszeresen frissitett
nyilvantartést vezet.

49. §13° A NEBIH a 45. § (2) bekezdésében és az 52. §-ban foglaltakra vonatkozoan sziikség esetén
kiegészité adatokat kér.

50. § (1) A gybdgyszergyartasi engedély jogosultjanak rendelkeznie kell az allatgyogyészati
készitmény gyartasi jogaval.

(2) A gyogyszergyartasi engedély jogosultja koteles:

a)3! a gyartasban és a mindség-ellendrzésben az e rendeletben eldirtaknak megfeleld
szakképzettségli személyzetet foglalkoztatni,

b) kizardlag a hatalyos jogszabalyok eldirasainak megfeleld allatgyogyaszati készitményeket
birtokaban tartani,

¢)132 a NEBIH-et értesiteni
ca)3

cb) abban az esetben, ha az 52. § szerinti meghatalmazott személy személyében varatlan, elére nem
lathat6 valtozas all be, haladéktalanul,



d)3? a NEBIH, illetve az élelmiszerlanc-biztonsagi és allategészségiigyi igazgatosag képviseldjének
a létesitménybe valo belépést lehetdvé tenni,

e) lehetéve tenni, hogy az 52. § szerinti meghatalmazott személy feladatat ellassa, illetve
munkavégzéséhez a sziikséges feltételeket biztositani,

f) betartani a GMP elveit és Utmutatoit, és kizarolag olyan hatéanyagokat felhasznalni kiindulasi
anyagként, amelyek megfelelnek az Eudralex 4. kotetében, a Helyes Gydgyszergyartasi Gyakorlat
IL. részében kozzétett alapvetd kovetelményeknek,

g) az altala kiszallitott valamennyi allatgyogyaszati készitményrdl — beleértve a mintakat is —
részletes, a célorszag eldirasainak megfeleld nyilvantartast vezetni, azzal, hogy a nyilvantartasnak
minden egyes ligyletrdl — fliggetleniil attol, hogy pénzmozgas kisérte-e — legalabb az alabbi
adatokat kell tartalmaznia:

ga) datum,

gb) az éllatgyogyaszati készitmény megnevezése,
gc) a kiszallitott mennyiség,

gd) a cimzett neve €s cime,

ge) gyartasi szam,

h)132 a nyilvantartast 3 évig megérizni és helyszini ellendrzés esetén a NEBIH rendelkezésére
bocsatani,

i)13¢ az aktualizalt Gyartohely Alapadatait (,,Site Master File”) évente a NEBIH rendelkezésére
bocsatani.

(3)L A torzskdnyvezett allatgyodgyaszati készitmények eldallitasanak feltételeit a 7. szamu
melléklet és az Eurdpai Bizottsag altal kiadott kozdsségi itmutatd — az Eudralex ,,Good
Manufacturing Practice” cimii 4. kitete — rogziti, amelynek mindenkori magyar véltozatat a NEBIH
a honlapjan és a minisztérium hivatalos lapjaban kozzéteszi.

51. § (1)1 A kiindulasi anyagként felhasznalt hatbanyagok gyartasa magaban foglalja a 2. szamu
melléklet 2. részének C szakaszaban meghatarozott kiinduldsi anyagként felhasznalt hatéanyag
teljes €s részleges gyartasat, valamint az allatgyogyaszati készitményben valo felhasznalasat
megeldzden végzett szétosztas (dividalas), csomagolas és kiszerelés kiilonbozo eljarasait, beleértve
az atcsomagolast vagy az atcimkézést, amelyeket a kiindulasi anyagok forgalmazoja végez.

(2) Az (1) bekezdés szerinti hatéanyagokat gyartani kizarolag engedély alapjan lehet. Az engedély
tekintetében a 43—50. § rendelkezéseit értelemszertien alkalmazni kell.

52. § A gyodgyszergyartasi engedély jogosultjanak az 54. §-ban megallapitott feltételeknek
megfeleld meghatalmazott személyt kell folyamatosan foglalkoztatnia, aki kiilondsen az 56. §-ban
meghatarozott kitelezettségek teljesitéséért felelds, kivéve ha a gyogyszergyartasi engedély
jogosultja személyesen is megfelel az 54. §-ban megallapitott feltételeknek.

53. § (1) A gyogyszergyartasi engedély jogosultja felel az allatgydgyaszati készitménynek



a) a forgalomba hozatali engedélyben foglaltakkal 6sszhangban 4llo, €s
b) 16 mindségben és megfeleld higiénids feltételek mellett vald
gyartasaert.

(2)12 A gyarto tudomasara jutott, feltételezhetéen a forgalomboél torténé kivonast, illetve a
forgalmazas rendkiviili korlatozasat eredményezé mindségi hiba vagy annak gyanuja esetén a
gyart6 koteles arrdl a készitmény forgalomba hozatali engedélyesét értesiteni és azt a NEBIH-nek
haladéktalanul bejelenteni. A kivizsgalas eredményét a forgalomba hozatali engedély jogosultja a
vizsgalat lezarasat kovetden haladéktalanul megkiildi a NEBIH-nek.

(3)42 A készitmény forgalombol valé kivonasat a NEBIH rendeli el. A forgalomba hozatali
engedély jogosultja a gyartoval egyiittmikodve koteles gondoskodni a mindségi hibas termék
forgalombol val6 haladéktalan kivonasarol. A forgalombol valé kivonas jegyzOkonyvét a
forgalomba hozatali engedély jogosultjia a NEBIH-nek kiildi meg.

(4)%! Amennyiben valamely engedélyezett tevékenység sziineteltetésének ideje a 2 év idétartamot
eléri, azt a gyarto koteles bejelenteni a NEBIH-nek.

(5)1%2 A gyogyszergyartasi engedély jogosultjanak a gydgyszergyartasra engedélyezett iizemben
nem gyogyszernek mindsiild készitmény gyartasdhoz a NEBIH engedélye sziikséges.

54. § (1) A meghatalmazott személy — az (5) bekezdésben és az 55. §-ban foglalt kivétellel — olyan,
a (2)—(4) bekezdésben eldirt szakképzettséggel €s a (6)—(7) bekezdésben eldirt szakmai gyakorlattal,
valamint megfeleld hataskorrel rendelkezd természetes személy, aki az eldallitonal, illetve az
importérnél egyes, a mindségiiggyel dsszefiiggd feladatokat 14t el.

(2) A meghatalmazott személynek a (3) és (5) bekezdésben foglaltak kivételével rendelkeznie kell
valamely négy- vagy 0téves egyetemi szintli szakképzések soran szerzett hazai vagy honositott
diplomaval, oklevéllel vagy egyéb hivatalos végzettségrol szolo igazolvannyal az alabbi
tudomanyagak egyikében: gyogyszerészet, orvostudomany, allatorvos-tudomany, biologia,
vegyészet, vegyészmérnoki tudomany, gyogyszer-technologia.

(3) A meghatalmazott személy egyetemi tanulmanyainak legrovidebb iddtartama harom és fél év is
lehet, ha az oktatast legalabb egyéves elméleti és gyakorlati képzés koveti, amelynek részét képezi
egy legalabb 6 honapos gyakorlati idészak kdzforgalmu gyodgyszertarban, és a képzés egyetemi
szintli vizsgaval zarul.

(4) A (2)—(3) bekezdés szerinti képzésnek magaban kell foglalnia az alabbi elméleti és gyakorlati
ismeretek elsajatitasat: kisérleti fizika, altalanos és szervetlen kémia, szerves kémia, analitikai
kémia, gydgyszerészeti kémia (beleértve a gyogyszerkészitmények analitikajat is), altalanos és
alkalmazott (orvosi) biokémia, élettan, mikrobiologia, gyogyszertan, gyogyszer technoldgia,
toxikologia, gydgyszerismeret (ndvényi €s allati eredetii természetes anyagok hatdéanyagai
Osszetételének és hatasainak tanulméanyozésa), annak érdekében, hogy a meghatalmazott személy
képes legyen az 56. §-ban eldirt feladatok ellatasara.

(5)!% A NEBIH a hazai gyogyszergyartoknal az engedélyezési eljaras sordn megvizsgalja, hogy a
meghatalmazott személy szakképzettsége megfelel-e az eldirt kovetelményeknek. Ha a diplomak,
oklevelek vagy egyéb hivatalos okméanyok nem felelnek meg az eldirtaknak, a NEBIH
megvizsgalja, hogy a meghatalmazott személy a (4) bekezdés szerinti tantdrgyakban az



allatgyodgyaszati készitmények gyartasa €s ellendrzése soran a mindségiiggyel sszefiiggd feladatok
ellatasdhoz sziikséges jartassaggal rendelkezik-e, és ennek alapjan a (2)—(4) bekezdésben foglalt
feltételek teljesitése alol mentesitheti.

(6) A meghatalmazott személynek a képzési kovetelményeken tal engedéllyel rendelkezd
gyogyszergyartonal végzett legalabb kétéves gyakorlatot kell igazolnia a gydgyszerhatéanyagok
mennyiségi €s a gyogyszerkészitmények mindségi elemzésében, valamint az allatgyogyaszati
készitmények mindségének biztositasdhoz sziikséges vizsgalatokban és ellendrzésekben.

(7) Otéves egyetemi képzés esetén egy év, hatéves képzés esetén fél év gyakorlati id6 igazolasa is
elegendo.

55. § (1) Az a meghatalmazott személy, aki a meghatalmazotti tevékenységet 1981. oktober 9-¢
elott mar végezte, tovabbra is jogosult tevékenységének ellatdsara az Eurdpai Kozosségen beliil,
akkor is, ha az 54. §-ban eldirt kovetelményeknek nem teljes kortien felel meg.

(2) A meghatalmazott személy szakképesitése megfeleld, amennyiben tanulmanyait 1981. oktober
9. eldtt kezdte meg, és 1991. oktdber 9. eldtt legalabb 2 éven keresztiil gydgyszergyartasi
engedéllyel rendelkezd vallalatnal termelésellendrzést, illetve hatdanyagok mennyiségi és mindségi
elemzését, valamint az allatgyogyaszati készitmények mindségének biztositasdhoz sziikséges
vizsgalatokat és ellendrzéseket a meghatalmazott személy kozvetlen feliigyelete alatt végezte.

(3) Amennyiben a meghatalmazott személy a (2) bekezdés szerinti gyakorlati tapasztalatait 1971.
oktober 9. el6tt szerezte, tovabbi egyéves szakmai gyakorlatot kell szereznie a (2) bekezdésben
foglalt feltételek mellett, miel6tt Gijra meghatalmazotti tevékenységet folytatna.

56. § (1)** A NEBIH kockézatbecslés alapjan meghatarozott gyakorisaggal helyszini ellenérzést
végez a GMP feltételek ¢és a meghatalmazott személy kotelezettségeinek teljesitésével kapcsolatban
annak megallapitasara, hogy

a) a hazai eldallitasu allatgyogyaszati készitmények minden egyes tételét a hatalyos
jogszabalyokkal és a forgalomba hozatali engedéllyel 0sszhangban gyartjak és ellendrzik, illetve

b) harmadik orszagbol behozott allatgyogyaszati készitmény esetén — még abban az esetben is, ha
azt az Eurdpai K6z0sség teriiletén beliil gyartottdk — minden gyartasi tételen valamely tagallamban
elvégzik a teljes mindségi €s legalabb az 0sszes hatdoanyag mennyiségi elemzését, tovabba a

crer

(2) A tagallamokbol szarmaz6 allatgydgyaszati készitmények azon gyartasi tételei, melyek
valamely tagallamban mar atestek helyszini ellendrzéseken, mentesiilnek az (1) bekezdés szerinti
mindség-ellendrzés aldl, ha mas tagallamban keriilnek forgalomba, és a szallitmanyt a
meghatalmazott személy altal alairt mindség-ellendrzési bizonylatok kisérik.

(3) Ha az allatgyogyaszati készitmény olyan harmadik orszagbol szarmazik, amellyel az Eurdpai
Ko6z0sség kdlcsonos elismerési egyezményt kotott annak biztositasara, hogy az allatgyogyaszati
készitmény gyartdja a helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak legalabb az eurdpai kdzosségi GMP
kovetelményekkel egyenértékii kovetelményeket alkalmaz, és a harmadik orszagban az (1)
bekezdés b) pontja szerinti mindség-ellendrzést elvégezték, akkor a meghatalmazott személy
mentesiil a mindség-ellendrzéssel kapcsolatos vizsgalatok elvégzésének kotelezettsége alol.



(4) A meghatalmazott személynek minden esetben, igy kiilondsen az allatgyogyaszati készitmény
felszabaditasanak esetében, a miiveletek elvégzésével egyidejiileg naprakész és folyamatos
nyilvantartast kell vezetnie arrdl, hogy minden egyes gyartasi tétel megfelel e § rendelkezéseinek,
¢s helyszini ellenérzés céljara koteles a nyilvantartast 5 évig megdrizni.

57. §145 Ha a NEBIH tudomésara jut, hogy a meghatalmazott személy ellen eljarast inditottak e
rendelet szerinti kitelezettségeinek megszegése miatt, az eljaras jogerds befejezéséig e személy
gyartasi tételek felszabaditasara vonatkozo jogat ideiglenesen felfiiggeszti.

58. § A 43-57. §-ban foglaltakat a homeopatids allatgydgyaszati készitményekre is alkalmazni kell.

IV. RESZ
ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY CIMKEJE ES HASZNALATI UTASITASA

59. § (1) Allatgyogyaszati készitmény — a 18. § (1) bekezdése szerinti gyogyszerkészitmények
kivételével — csak a torzskonyvi dokumentacioban és az SPC-ben szerepld adatokkal és
szOhasznalattal 6sszhangban jovahagyott kozvetlen €s kiils6 csomagolassal €s hasznalati utasitassal
hozhato forgalomba. A csomagolas mddjanak biztositania kell, hogy a tovabb nem bonthat6
kiszerelési egység €s a hozza mellékelt hasznalati utasitas a teljes forgalmazasi lanc soran egyiitt
maradjon.

(2) Az allatgyodgyaszati készitmények kozvetlen és kiilsé csomagolasan olvashato betiikkel legalabb
az alabbi adatokat fel kell tlintetni:

a) az éllatgyogyaszati készitmény neve, hataserdssége ¢€s gyogyszerformaja, azzal, hogy az
altalanosan hasznalt nevet akkor kell feltiintetni, ha a készitmény csak egy hatdanyagot tartalmaz és
a név markanév, tovabba, hogy a név utan lehetdleg fel kell tiintetni az ,,A. U. V.” vagy az ,,ad us.
vet.” roviditést is,

b) az egy adagra vonatkoztatott mindségi és mennyiségi hatdéanyag-tartalom megadasa vagy az
adagolasi modnak megfelelden adott térfogatra, illetve todmegre vonatkoztatva, a hatéanyagok
altalanosan hasznalt nevének feltiintetésével, a 2. szamu melléklet 2A. részének a készitmények
hatéanyagainak mindségi ¢s mennyiségi dsszetételére vonatkozo rendelkezéseivel dsszhangban,

c) a gyarto altal adott gyartasi szam,
d) a torzskonyvi szam,

e) a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak neve vagy cégneve, alland6 lakod- vagy székhelye,
¢s ha van, az 4ltala kijelolt képviselo neve,

f) a célallat faj, illetve fajok, amely, illetve amelyek kezelésére az allatgyogyaszati készitmény
szolgal — ez az informdcio piktogramokkal is kiegészithetd —, az alkalmazas helye és maddja azzal,
hogy helyet kell hagyni a vény szerinti adagolas feltlintetésére is,

g) élelmiszer-termeld allatok kezelésére szolgalo allatgyogyaszati készitmények esetében
valamennyi célallat fajra és a kiilonboz6 élelmiszerekre (pl. ehetd szovetek, tojas, tej, méz)

vonatkoz6 ¢élelmezés-egészségligyi varakozasi id6, akkor is, ha az 0 nap,

h) lejarati id0 a teljes évszadm és a honap feltiintetésével,



i) kiilonleges tarolasi eldirasok, ha ilyenek vannak,

j) a fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény ¢€s a készitménybdl keletkezd hulladékok
kezelésére vonatkozo kiilonleges ovintézkedések, ha ilyen sziikséges,

k) a ,,Gyermekek el6l elzarva tartand6!” és egyéb, az allatgyogyaszati készitmények biztonsdgos
felhasznalasaval kapcsolatos informaciok, figyelmeztetések, amelyeket a 27. § (1) bekezdése szerint
fel kell tiintetni,

[) a ,,Kizarolag allatgydgyaszati felhasznalasra.” megjelolés,

m) a 74. § szerinti vénykoteles készitmények esetében a ,,vénykoteles” sz6 is, azzal, hogy ezt az
informdciot a (4) bekezdés szerinti készitmények esetében elegendd az ott emlitett kék keretben
feltlintetni.

(3) Az allatgyodgyaszati készitmény kiilsé csomagolasan és kozvetlen csomagolasan a (2) bekezdés
f)—m) pontjaban eldirt informacidkat magyar nyelven kell feltiintetni, kivéve a 62. § (3) és (4)
bekezdésében meghatarozott eseteket.

(4) Azon gyogyszerkészitmények esetében, amelyek forgalomba hozatali engedélyét a
726/2004/EK rendelet alapjan adtak ki, a kiils6 csomagolason szerepld kék kerettel koriilvett
mezoben a hazai rendelhetdséget és forgalmazhatosagot is fel kell tiintetni.

60. § (1) Ampullas kiszerelésii allatgyogyaszati készitmények esetében az 59. § (2) bekezdésében
felsorolt adatokat csak a kiilsé csomagolason kell megadni. A kdzvetlen csomagolason elegendd az
alabbi adatokat feltiintetni:

a) az éllatgyogyaszati készitmény elnevezése,

b) a hatdanyag, illetve hatoanyagok megnevezése és mennyisége,

¢) az alkalmazas mddja,

d) a gyarto altal adott gyartasi szam,

e) a lejarati 1do,

/) a,Kizarolag allatgyogyaszati felhasznalasra.” megjelolés, amelyet kivalthat a név utan
feltlintetett ,,A. U. V.” vagy ,,ad us. vet.” rovidités.

(2) A nem ampullas, egyadagos kiszerelésti kis tartalyok esetén, amelyeken az (1) bekezdés szerinti
adatok feltlintetése nem lehetséges, az 59. § (2) és (3) bekezdésében foglalt informaciok feltiintetése
csak a kiils6 csomagolason kotelezo.

(3) Az (1) bekezdés c) és f) pontjaban felsoroltakat a kiilsé csomagolason és a kozvetlen
csomagolason is magyar nyelven kell feltiintetni.

61. § Ha az allatgyogyaszati készitménynek nincs kiils6 csomagolasa, az allatgydgyaszati
készitmény kozvetlen csomagolésan kell feltiintetni az 59. és 60. § szerinti adatokat.



62. § (1) Az éllatgyogyaszati készitmények csomagolasi egységeiben hasznalati utasitast is el kell
helyezni, kivéve, ha az e §-ban eldirt valamennyi informacio a kdzvetlen csomagolason és a kiilsd
csomagolason is kozolhetd. Allatgyogyaszati készitmény csak a hatalyos, jovahagyott hasznélati
utasitassal hozhato forgalomba. A haszndlati utasitas kizarolag arra az allatgyogyaszati
készitményre vonatkozhat, amelyhez azt mellékelték. Indokolt esetben kiilonb6z6 hataserdsségekre
vonatkozhat azonos hasznalati utasitas. A hasznalati utasitdsnak magyar nyelviinek és
kozérthetdnek kell lennie.

(2) A hasznalati utasitas €s a cimke tobbnyelvii is lehet, amennyiben mindegyik nyelven ugyanazt a
lényegi informacidt tartalmazza.

(3)!46 Nem kételezd a magyar nyelvii cimke alkalmazasa azoknal az allatgyogyaszati
készitményeknél, melyeknél biztositott, hogy azt kizarolag allatorvos alkalmazza, illetve adja be az
allatnak, amennyiben a NEBIH az adott allatgy6gyaszati készitmény vonatkozasiban ezt a dontését
a minisztérium hivatalos lapjaban kozleményben kozzéteszi.

(4)147 Az ellatas biztositasa érdekében, a kozegészségiigy és az allategészségiigy érdekeinek sérelme
nélkiil a NEBIH tételenkénti engedélye alapjan magyar nyelvii hasznalati utasitassal, de idegen
nyelvi felirattal ellatott csomagoldanyaggal — alaki hibas készitményként — forgalomba hozhatok
azok a készitmények, amelyek éves hazai forgalma nem haladja meg

a) emlOs haszonallatok részére szolgalo készitmények esetében az 1000 adagot,
b) szarnyas haszonallatok részére szolgalo készitmények esetében az 5000 adagot,

¢) kedvtelésbdl tartott allatok részére szolgald készitmények esetében az 1000 adagot, illetve
amelyek esetében, kivételes kereskedelmi helyzet miatt az eurdpai kozosségi gyartd atmenetileg
nem tudja biztositani a magyar nyelvii csomagoldanyagot.

(5)!4% A hasznélati utasitas szovegét a NEBIH a forgalomba hozatali engedélyezési eljaras soran
hagyja jova. A hasznalati utasitds modositasa az engedély modositdsanak mindsiil. A hasznalati
utasitasnak a 12. és 14—15. § szerint benytjtott dokumentécioval és az SPC-vel 6sszhangban
legalabb az alabbi részletes adatokat kell tartalmaznia:

a) a forgalomba hozatali engedély birtokosanak neve vagy cégneve, lakd- vagy székhelye, és ha
van, az altala kijelolt képviseld neve, valamint a felszabaditasért felelds gyartd neve vagy cégneve,
lako- vagy székhelye,

b) az éllatgyogyaszati készitmény neve, hataserdssége €s gyogyszerformaja, azzal, hogy az
altalanosan hasznalt nevet akkor kell feltiintetni, ha a készitmény csak egy hatdanyagot tartalmaz,
¢s a név markanév, tovabba, hogy a név utan lehetdleg fel kell tiintetni az ,,A. U. V.” vagy az ,,ad
us. vet.” roviditést is,

¢) a terapias javallat, illetve javallatok,

d) az ellenjavallat, illetve ellenjavallatok és mellékhatas, illetve mellékhatdsok, amennyiben ezek az
adatok az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa szempontjabol sziikségesek,

e) a célallat faj, illetve fajok, amely, illetve amelyek kezelésére az allatgydgyaszati készitmény
szolgal, az adagolas allatfajonként, az alkalmazas helye és modja, illetve a helyes alkalmazasra
vonatkoz6 utmutatas, ha sziikséges,



) élelmiszer-termel0 allatok kezelésére szolgalo allatgydgyaszati készitmények esetében
valamennyi célallat fajra és a kiilonboz6 élelmiszertermékekre (pl. ehetd szovetek, tojas, tej, méz)
vonatkoz6 ¢élelmezés-egészségligyi varakozasi idO, akkor is, ha az 0 nap,

g) sziikség esetén kiilonleges tarolasi eldirasok, valamint a ,,gyermekek eldl elzarva tartand6”
figyelmeztetés,

h) egyéb, az allatgyogyaszati készitmények biztonsagos felhasznalasaval kapcsolatos informaciok,
figyelmeztetések, amelyeket a 27. § (1) bekezdése szerint fel kell tiintetni,

i) sziikség esetén a fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény és a készitménybdl keletkezd
hulladékok kezelésére vonatkoz6 kiilonleges 6vintézkedések,

Jj) eltarthatosag,
k) rendelhetdség,
/) forgalmazhatosag,

m) a kiszerelési egységek, és ha az a forgalomba hozatali engedélyben fel van tiintetve, a
bonthatosag,

n) a torzskonyvi szam,
o) a hasznalati utasitas jovahagyasadnak datuma.

63. §122 A cimkére és a hasznalati utasitisra vonatkozo rendelkezések be nem tartasa, és az
engedélyes vagy a gyartd — jogszabalyi eldirdsok betartasara iranyuld — felszolitdsanak
eredménytelensége a tevékenység felfliggesztését vagy — ha a NEBIH megallapitja, hogy a
szabdlytalansag sulyosan veszélyeztette a kozegészségligy, a fogyasztok, az allategészségiigy vagy
a kornyezet érdekeit — a gyartasi vagy forgalomba hozatali engedély visszavonasat vonja maga utan.

64. §13° A csomagoloanyag és a hasznélati utasitas szovegének modositasa esetén az engedélyes
kérelmére a NEBIH indokolt esetben hozzajarulhat, hogy a modositott szoveg egy késdbbi
idépontban keriiljon bevezetésre a forgalomba hozott tételek tekintetében. Ehhez a NEBIH
kizarélag olyan esetben jarul hozza, amikor a modositas bevezetése nem €rinti hatranyosan a
kozegészségiigy ¢és az allategészségiigy érdekeit. A modositas késdbbi idopontban térténd
bevezetésének részletes eléirasait a NEBIH ttmutatoban szabalyozza.

65. § (1) A homeopatias allatgyogyaszati készitményt a (2) bekezdésben foglaltak szerint, az 59—62.
§-ok rendelkezéseinek megfelelden kell cimkézni és hasznalati utasitassal ellatni, és a cimkén
vilagos ¢és jol olvashatd formaban fel kell tiintetni a ,,Homeopatias gyogyszerkészitmény
allatgyodgyaszati felhasznaldsra.” megjelolést.

(2) Az egyszertsitett eljaras szerint engedélyezett homeopatids allatgyogyaszati készitmény esetén a
cimkén és hasznalati utasitdson az egyértelmiien feltiintetett ,,Specifikus javallat nélkiili
homeopatias allatgyogyaszati készitmény.” megjeldlésen tulmenden kizardlag az alabbi informaciot
kell feltiintetni:

a) a torzsoldat vagy a térzsoldatok tudomanyos neve, azt kovetden a higitasi fok megjeldlése a
gyogyszerkonyvi jeldlésekkel, azzal, hogy ha a homeopétids allatgydgyaszati készitmény tobb



torzsoldatbdl all, a cimkén a térzsoldatok tudomanyos nevei mellett fantazianevet is fel lehet
tiintetni,

b) a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak, és — ha nem azonosak — a készitmény gyartdjanak
neve ¢és székhelye,

c¢) az alkalmazas €s adagolas modja ¢€s helye,

d) lejérati 1d6 egyértelmiien kifejezve (év, honap),
e) gyogyszerforma,

/) kiszerelési egység,

g) sziikség esetén kiilonleges tarolasi eldirasok,

h) célallat faj, illetve fajok,

i) sziikség esetén kiilonleges figyelmeztetések,

J) a gyarto altal adott gyartasi szam,

k) torzskonyvi szam.

V. RESZ

ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK NAGY- ES KISKERESKEDELMI
FORGALMAZASA
ES BIRTOKLASA

66. § (1)°! Allatgyogyaszati készitményekkel, illetve azok hatdanyagaval nagykereskedelmi
tevékenységet folytatni csak azt kovetden lehet, ha a forgalmazo hely miikodési engedélyezése
iranti eljarasban a NEBIH szakhatosagként ahhoz az e rendeletben foglalt kovetelmények teljesitése
esetén hozz4jarul.

(2)12 Az dllatgyogyaszati készitmények, illetve azok hatdanyaga nagykereskedelmi
forgalmazasanak személyi és targyi feltételeit a 8. szdmu melléklet 1. fejezete tartalmazza. Azok a

nagykereskeddk, akiknek a tevékenysége kizardlag kozvetitd kereskedelemre korlatozodik,

a) mentesiilnek a Helyes Nagykereskedelmi Gyakorlat altal timasztott kiilonleges kdvetelmények
teljesitése alol,

b) az éllatgyogyaszati készitményeket kizarolag allatgydgyaszati készitmény nagykereskedelmére
jogositd mitkddési engedéllyel rendelkezdnek adhatja ki.

(3) A miikodési engedély iranti kérelemnek tartalmaznia kell:
a) a kérelmezd

aa) nevet,



ab) lakohelyét, illetve székhelyét és telephelyét,

b) a termékfeleldsség-biztositasi szerzodés masolatat,

¢) a forgalmazni kivant gydgyszercsoportok megnevezését (beleértve a hatéanyagokat is),

d) a telephely és a raktar(ak) funkciondlis alaprajzat,

e) a miikodés rendjének leirdsat,

/) a mindségbiztositas rendjét,

g) a beérkezett gyogyszerek felszabaditasat végzo felelds személy nevét és oklevelének masolatat,
h) a forgalombol val6 kivonds végrehajtasanak modjat, és

j) amindségi kifogéasok és a feltételezett mellékhatasok bejelentéseinek kezeléséért felelds személy
nevet.

(4)'33 A NEBIH szakhatosagi allasfoglalasat a telephelyen tartott helyszini ellendrzés és a
dokumentacié értékelése alapjan adja meg. A szakhatosagi allasfoglalas méasolatat a NEBIH
megkiildi a tevékenység telephelye szerint illetékes élelmiszerlanc-biztonsagi €s allategészségiigyi
igazgatosagnak. A szakhatdsagi allasfoglalas masolatat elektronikus iton is meg lehet kiildeni.

(5) Ha a nagykereskedd atcsomagolast is végez, illetve hasznalati utasitast mellékel allatgyogyaszati
készitményhez, a gyartohelyre vonatkozé megfeleld kdvetelmények is vonatkoznak ra, és az adott
tevékenységre gyogyszergyartasi engedéllyel kell rendelkeznie.

(6) Ha a nagykereskedd allatgyogyaszati készitmények alapanyagat képez6 — anabolikus, fertdzés
elleni, parazitaellenes, gyulladascsokkentd, hormonhatast, pszichotrép — hatéanyagok
forgalmazasara is jogosult, a 66—68. §, a 71-75. §, illetve a 78. § nagykereskedelmi tevékenységre
vonatkoz6 rendelkezéseit a 75. § eldirdsaival 0sszhangban kell alkalmazni a hatdanyagokkal
kapcsolatos tevékenységére is.

(7) A szakhatosagi allasfoglalasban foglaltaktol az engedély modositasat kovetden lehet eltérni.

67. § (1) A nagykeresked6 koteles részletes nyilvantartast vezetni, amelyben minden egyes bevételi
vagy kiszallitasi iigyletnél koteles nyilvantartasba venni

a) az ligylet datumat,

b) az allatgyogyaszati készitmény pontos megnevezesét,

c) az allatgyogyaszati készitmény gyartasi szamat, lejarati idejét,
d) a bevételezett vagy kiadott mennyiséget, és

e) a beszallitd vagy vevo nevét €s cimét.

(2) A nagykereskedd legalabb évente egyszer koteles a bevételezésekrdl és kiaddsokrol, valamint a
raktaron 1évo készletekrol készitményenként, gyartasi tételek szerinti bontasban teljes kori leltart



végrehajtani és ennek tapasztalatait jegyzokonyvben rogziteni. A jegyzOkonyvet és
nyilvantartdsokat helyszini ellenérzés, illetve ellendrzés céljara 5 évig meg kell Orizni.

(3)1% A nagykereskedének kozegészsegligyi, illetve allategészsegiigyi veszely esetére tervvel kell
rendelkeznie, amely biztositja a NEBIH altal az Eltv. 34. §-a (4) bekezdés i) pontjaval 6sszhangban
elrendelt barmely termék-visszahivasi miivelet hatékony végrehajtasat.

68. § (1) A nagykereskedd forgalmazas céljara — a (2) bekezdésben foglaltak kivételével — csak mas
nagykereskeddt vagy kiskereskeddt szolgalhat ki. A kiszolgalés feltétele az, hogy a vevo a nagy-
vagy kiskereskedelmi tevékenységre jogositod hatadlyos miikodési engedélyének masolatat a
nagykereskeddnek eldzetesen atadja. A nagykereskedd a vevo igy atadott engedélyének masolatat a
kiadas helyén koteles meg0rizni.

(2) A nagykereskedo kozvetlen felhasznélas céljara kiszolgalhat

a)1? kiilon jogszabaly szerinti nagy 1étszamu allattartd telepet, tovabba takarmanykeverd iizemet. A
kiszolgalas feltétele az, hogy a nagykereskedd a vevOnek az ellato allatorvos altal ellenjegyzett
(alairt és bélyegzdlenyomataval ellatott) megrendeldjét vagy az ellato allatorvos altal kiallitott, a 9.
szamu mellékletben talalhaté minta szerinti vény egy példanyat eldzetesen beszerezze. Az egyes
kiszallitdsokhoz mindig aktuélisan kell kidllitani a megrendel6t vagy vényt. A megrendelon
legalabb az alabbi adatokat kell feltiintetni: megrendeld allatorvos neve, székhelye, megrendelt
készitmény neve, mennyisége, felhasznalés helye. A megrendeldt vagy vényt a kiadés helyén 5 évig
meg kell 6rizni.

b)135 — a kébitoszerként kezelendd készitményekkel torténd kiszolgalast kivéve — allatorvost,
allatorvosi rendel6t, -szakrendeldt (rendeldintézet), allatkorhazat és allatklinikat e rendelet
vonatkoz6 rendelkezéseivel 6sszhangban; a kiszolgalas feltétele az, hogy a nagykereskedo a
vevonek a tevékenysége gyakorlasdhoz sziikséges hatdsagi engedélyének masolatat elzetesen
beszerezze; a vény nélkiil kiadott, egyébként vénykateles allatgydgyaszati készitmény esetében az
atvétel igazolasara szolgalé dokumentumon az allatorvos nevét olvashatd formaban, aldirasat,
bélyegzdlenyomatat és kamarai tagsagi szamat vagy annak hidnyaban lakcimét jol lathatdan fel kell
tiintetni;

c)1?7 kabitoszerként kezelendd készitményekkel a kdbitoszer R. szerint nyilvantartasba vett
allatgydgyaszati intézményt, szolgaltatd allatorvost, valamint allatorvost alkalmazé telepet,
allatkertet, vadasparkot, amennyiben a nagykeresked6t az Orszagos Renddr-fokapitdnysag a
kabitoszer R. alapjan nyilvantartasba vette, mint a kabitoszerként kezelendd allatgydgyaszati
készitmények kiskereskedelmi forgalmazojat; a kiszolgalas feltétele, hogy a nagykereskedd a
vevonek a tevékenysége gyakorlasdhoz sziikséges hatdsagi bizonyitvanyanak mésolatat el6zetesen
beszerezze.

(3)1*® Annak, aki nem jogosultja a forgalomba hozatali engedélynek és az allatgyogydszati
készitményt mas tagallambdl kivanja beszallitani, behozatali szandékarol értesitenie kell a
forgalomba hozatali engedély jogosultjat és a NEBIH-et. Azon készitmények esetében, amelyek
nem a 726/2004/EK rendelet alapjan kaptak forgalomba hozatali engedélyt, a NEBIH-nek sz616
értesités csak akkor jogosit fel beszallitasra, ha a beszallitani kivant készitmény minden tekintetben
megfelel a Magyarorszagon kiadott forgalomba hozatali engedélynek. E bekezdés rendelkezéseinek
megszegése ¢lelmiszerlanc-feliigyeleti birsadg kiszabasat, vagy a forgalmazasnak a 97. § (1)
bekezdése szerinti felfiiggesztését vagy a miikddési engedély visszavonasat vonja maga utén.



(4)%2 Amennyiben a nagykereskedelmi tevékenység sziineteltetésének ideje az egy év idétartamot
eléri, azt a nagykereskedo6 koteles jelenteni a NEBIH-nek.

69. § (1)1 Allatgyogyaszati készitményekkel kiskereskedelmi tevékenységet folytatni csak azt
kovetden lehet, ha a forgalmazo hely miikodési engedélyezése iranti eljarasban a forgalmazas
telephelye szerint illetékes €élelmiszerlanc-biztonsagi és allategészségligyi igazgatdsag
szakhatosagként ahhoz az e rendeletben foglalt kovetelmények teljesitése esetén hozzajarult. A
szakhatdsagi hozzajarulas masolatat az ¢élelmiszerlanc-biztonsagi és allategészségligyi igazgatdsag
megkiildi a NEBIH-nek és a forgalmazas telephelye szerint illetékes jarasi allategészségiigyi
hivatalnak. A szakhatosagi hozzajarulas masolatat elektronikus uton is meg lehet kiildeni.

(2) Allatgyogyaszati készitmény hatéanyagaval kiskereskedelmi tevékenységet folytatni tilos.
(3) Nem minésiil kiskereskedelemnek, ha az allatorvos a hazai Helyes Allatorvosi Gyakorlatnak
megfeleld, legfeljebb egy havi allatgyogyaszati készitmény sziikségletét kielégitd kézi
gyogyszertari készletet tart az altala ellatott allatok kezeléséhez.

(4) A személyi ¢€s targyi feltételek tekintetében a 8. szamu melléklet I1. fejezetének eldirasait kell
betartani. A szakhatosagi hozzajarulasban foglaltaktol csak az engedély modositasat kovetden lehet
eltérni.

(5) A kiskereskedo koteles folyamatosan részletes nyilvantartast vezetni, és minden egyes
bevételezési vagy kiadasi ligyletnél — a (7) bekezdésben megfogalmazott kivétellel —
nyilvantartasba venni:

a) a bevételezés, kiadas iddpontjat,

b) az éllatgydgyaszati készitmény pontos megnevezeését,

c) az allatgyogyaszati készitmény gyartasi szamat,

d) a bevételezett vagy kiadott mennyiséget,

e) a beszallitd vagy vevo nevét €s cimét,

f) vénykoteles allatgydgyaszati készitmény esetében az allatorvosi vényt, €s

g) az allatorvosnak, orvosnak vagy gyogyszerésznek vény nélkiil kiadott, egyébként vénykdteles
allatgydgyaszati készitmény esetében az atvétel igazoldsara magangyakorlati bélyegzdjének
lenyomatat és alairasat vagy bélyegzd hidnyaban nevét olvashatd formaban, alairasat és lakcimét.
(6) Ha az (5) bekezdés g) pontja szerinti igazolast a szamléra vezették, akkor az (5) bekezdés
szerinti nyilvantartdsban elegendd a szamla szamat feltlintetni és ellendrzéskor a nyilvantartast a

hozza tartoz6 szamla megdrzott példanyaval egyiitt bemutatni.

(7) A szabadon forgalmazhat6 allatgyogyaszati készitmények tekintetében csak az (5) bekezdés
szerinti bevételezési nyilvantartast kell alkalmazni.

(8) Amennyiben a bevételezés, illetve kiadas olyan szamlara tortént, amely tartalmazza az (5)
bekezdés a)—e) pontjaiban eldirt adatokat, igy a nyilvantartasban elegendd csak a szamla szamat



feltlintetni és az ellendrzéskor a nyilvantartast a hozza tartozé szamla megdrzott példanyaval egyiitt
bemutatni.

70. § (1) A kiskeresked6 legalabb évente egyszer koteles a bevételezésekrdl €s kiadasokrol,
valamint a raktaron 1évo készletekrdl készitményenként, gyartasi tételek szerinti bontasban teljes
kort leltart végrehajtani, és ennek tapasztalatait jegyzOkonyvben rogziteni. A jegyzékonyvet és
nyilvantartasokat ellendrzés céljara 5 évig meg kell 6rizni.

(2)1%L A kiskereskedd felhasznalé részére adhat at, és csak nagykereskeddtd] vasarolhat
allatgyogyaszati készitményt. E bekezdés tekintetében felhaszndlonak mindsiil az allattarto, illetve
az allat tulajdonosa, az allattartd telep, a takarmanykeverd lizem, az allatorvos, az allatorvosi
rendeld, szakrendelO (rendeldintézet), az allatkorhaz, az allatklinika, illetve barki, aki allatorvosi
vénnyel vagy a 68. § (2) bekezdés a) pontja szerinti megrendeldvel rendelkezik.

(3)12 A torzskdnyvezett allatgyogydszati készitmények kiadasét kiskereskedelmi forgalmazas sordn
a — a szabadon forgalmazhat6 készitmények kivételével — kizarolag a miikodési engedélyben
megnevezett allatorvos vagy gyogyszerész, illetve ezek allando jelenléte mellett gyogyszertari
asszisztens végezheti, e készitmények onkiszolgald rendszerben nem arusithatok. Ha az allatorvos
vagy gyogyszerész nincs jelen a teljes nyitvatartasi idében, a forgalmazas helyén feltiind modon ki
kell fiiggeszteni az allatorvos, illetve a gydgyszerész jelenlétének pontos napi idoszakat és hogy az
ezen kiviil es6 idészakban a szabadon forgalmazhato készitmények kivételével a torzskonyvezett
allatgyodgyaszati készitmények kiadasa sziinetel, melyeket ezen idészak alatt elkiilonitett helyen,
zarva kell tartani.

(4)1% Amennyiben a kiskereskedelmi tevékenység sziineteltetésének ideje az egy év iddtartamot
eléri, azt a kiskereskedo koteles jelenteni a forgalmazas telephelye szerint illetékes élelmiszerlanc-
biztonsagi ¢s allategészségiigyi igazgatosagnak.

71. § (1) Ha a kérelmez6 a nagykereskedelmi, a kdzvetitd kereskedelmi és a kiskereskedelmi
tevékenység koziil egynél tobbet kivan folytatni, a mitkodési engedély iranti kérelemben ezt kiilon-
kiilon fel kell tiintetnie.

(2) Az egyes forgalmazasi tevékenységek nyilvantartasait egymastol egyértelmiien el kell
kiiloniteni.

(3)!* A NEBIH a 66—69. § szerinti miikodési engedélyekrdl nyilvantartast vezet, amit valamennyi
frissitése utan haladéktalanul kdzzétesz a honlapjan.

72. §165 (1) Torzskonyvezett allatgydgyaszati készitmény csak a forgalomba hozatali engedélyben
eldirt kiszerelési egységben, illetve gylijtécsomagolasban, az engedély mellékletében talalhatd
jovahagyott cimkével és jovahagyott magyar nyelvili hasznalati utasitassal forgalmazhato.

(2) Az allatgyogyaszati készitmény kiszerelési egységeit a forgalmazas sordan megbontani tilos,
kivéve, ha

a) a forgalomba hozatali engedélyben ¢€s a jovahagyott haszndlati utasitdsban a bonthatosagot
feltiintették,

b) az allatorvos vagy gyogyszerész, vagy feliigyeletiik mellett a gydgyszertari asszisztens a vasarlo
kérésére a vény nélkiil kiadhato allatgydgyaszati készitménybdl az eredeti csomagolasnal kisebb



mennyiséget ad ki, olyan modon, hogy az eredeti csomagolas megbontasa a készitmény
eltarthatosdgat, mindségi jellemzdit nem befolyésolja, vagy

¢) az allatorvos a vényen vagy megrendeldn valamely vénykoteles készitménybdl a gyari
kiszereléstdl eltérdé mennyiséget rendelt, és az allatorvos vagy gyogyszerész, vagy feliigyeletiik
mellett a gydgyszertari asszisztens a rendelt mennyiséget adja ki.

(3) A (2) bekezdés b) és c) pontjaban szerepld gydgyszerkiadast kizardlag kiskereskedd végezhet,
az elsédleges csomagoloanyag megbontasa nélkiil. A megbontott készitmény a jovahagyott
hasznalati utasitas egy példanyaval a helyszinen nylon félidban forrasztva adhato ki.

73. § (1) Az emberi felhasznalasra keriil gyogyszerek forgalmazéasara jogosultnak allatgyogyaszati
készitmény forgalmazasahoz a 66. §, illetve a 69. § szerinti szakhatdsagi hozzajarulassal is
rendelkeznie kell.

(2) A kozforgalmu gyogyszertarak az allatorvosi vényeket, tovabba az éallatorvosnak vény nélkiil
kiadott vénykoteles allatgyogyaszati készitményekrdl készitett kimutatast 5 évig kotelesek
megorizni. A kozforgalmt gydgyszertarak tovabbi nyilvantartasi kotelezettségérdl kiilon jogszabaly
rendelkezik.

74. § (1) Az allatgydgyaszati készitmény vénykdteles vagy vény nélkiil kiadhato, a vény nélkiil
kiadhato készitmény forgalmazasi engedélyhez kotott vagy szabadon forgalmazhat6 lehet. A
forgalomba hozatali engedélyezés soran szabadon forgalmazhatoként engedélyezi a NEBIH azt az
allatgydgyaszati készitményt, amely tulajdonsagai alapjan ¢€s eldirasszerti hasznalata esetén nem
jelent kockézatot a célallatra, az alkalmaz6 személyre, illetve a kdzegészségiigy, az
allategészségiigy vagy a kornyezet érdekeire. A kozegészségiigy, valamint az allategészségiigy
védelme érdekében kizarolag allatorvosi vényre keriilhet forgalomba azon éllatgyogyaszati
készitmény, amely

a)!%’ beszerzése vagy hasznalata kiilon jogszabaly korlatozasa ala esik, beleértve a kabitoszerként
kezelendd ¢€s a kabitdszer-prekurzornak mindsiilo készitményeket is,

b) élelmiszer-termeld allatok kezelésére szolgal, beleértve a 2. § (2) bekezdésének b) pontja szerinti
officinalis készitményeket is,

¢) alkalmazasa kockazatot jelent a célallatra, az alkalmazd személyre €s a kdrnyezetre, €s ennek
elkeriilésére az allatorvosnak ovintézkedéseket kell tennie,

d) alkalmazésa pontos elézetes diagnozist igényel, vagy hasznalata befolyasolja a késébbi
diagnosztikai vagy gyogykezelési eljarasokat,

e) olyan hatéanyagot tartalmaz, amelynek allatgyogyaszati készitményben torténd alkalmazéasanak
engedélyezésére a forgalmazasi kérelem benyujtasat megel6z6 5 éven beliil kertilt sor,

f) immunologiai allatgyogyaszati készitmény.
(2) A vény nélkiil kiadhato, de csak engedéllyel forgalmazhat6 termékeket csak az allatgyogyaszati

készitmények forgalmazasara a miikodési engedély alapjan jogosultak, a szabad forgalmazasu
készitményeket mas kereskedelmi egységek is forgalmazhatjak.



(3) Vénykoteles allatgyogyaszati készitmény kizardlag allatorvosi vényre vagy az ellatéd allatorvos
altal ellenjegyzett, a 68. § (2) bekezdés a) pontjaban foglaltak szerint kiallitott megrendeldre adhatod
ki. Amennyiben végzettségét hitelt érdemlden igazolni tudja, kivételt képez az allatorvos részére
magancélu felhasznalasra torténd kiadas, illetve orvos vagy gyogyszerész részére kizarolag nem
¢lelmiszertermel0 allatok kezelésére engedélyezett allatgyogyaszati készitmény magancélua
felhasznalasra torténd kiadasa. Egy vényre egy allatgyogyaszati készitmény rendelhetd és az
egyszeri alkalommal adhato ki. A vénykoteles allatgyogyaszati készitmény vényen felirt és kiadott
mennyiségének a kezeléshez vagy a terdpidhoz sziikséges legkisebb mennyiségre kell
korlatozodnia. Az élelmiszer-termeld allatok kezelésére szolgalod vénykoteles allatgyogyaszati
készitmény harompéldanyos vénymintajat a 9. szamu melléklet tartalmazza. A nem élelmiszer-
termel0 allatok kezelésére szolgalo vénykoteles allatgydgyaszati készitmény vényét elegendd egy
példanyban kiallitani.

(4) A vényen fel kell tiintetni az allatorvos nevét, székhelyét, telefonszamat, miikodési
engedélyének szamat. A vényt az allatorvosnak ala kell irnia és a kamarai bélyegz6jének
lenyomatéval el kell latnia.

(5)18 A kabitoszerként kezelendd dllatgyogyaszati készitmények rendelésére szolgald vény
tekintetében a 14. szamu melléklet kdvetelményeit kell alkalmazni.

(6)12 A kabitészerként kezelendd készitmény atvételét a kabitoszerért felelés személy aldirasaval és
kamarai bélyegzdjének lenyomataval igazolja. A vényeket a megrendelések idopontjanak
sorrendjének megfeleléen folyamatosan ndvekvd, évenként induld sorszdmmal, sorszam/év
formatumban kell ellatni.

(7)2 A bevételezett kabitoszerként kezelendd készitmény nevét, gyartdjat, gyartasi szamat,
kiszerelését, a kiszerelés mennyiségét, az 0sszesen bevételezett mennyiségét (ml-ben, gramm-ban
kifejezve), a készleten 1€vo aktualis mennyiségét, a bevételezés idejét, a bevételezéshez tartozo
vény sorszamat, a beszerzés helyét (cégnév, cim) a kabitoszerként kezelendd készitmények
rendelésérol és felhasznalasarol szolo nyilvantartasban fel kell tiintetni. Felhasznalaskor a
nyilvantartasban rogziteni kell a felhasznalés id6pontjat, a felhasznalt készitmény nevét, a
készitmény felhasznalt mennyiségét (ml, gramm), zarokészletét, a felhasznalas céljat (beteg allat
adatai) és az 4llat tulajdonosanak adatait (név, lakcim/telephely).

75. § (1) Az éllatgyogyaszati készitmények alapanyagat képez6 — anabolikus, fertdzés elleni,
parazitaellenes, gyulladdscsokkentd, hormonhatédsu, pszichotrop — hatdéanyagokat kizarolag

a) a hatdanyag el6allitoja,

b)*L a hatdanyagok forgalmazasara jogosult nagykereskedd, kozvetitd nagykeresked®,

¢) a forgalomba hozatali engedély jogosultja, illetve az allatgyogyaszati készitmény gyartoja
birtokolhat, illetve rendelkezhet azok felett, azzal, hogy e hatbanyagokat kizardlag Magyarorszagon
torzskonyvezett vagy kiviteli célu eldallitasra engedélyezett allatgyogyaszati készitmények
gyartasara lehet felhasznalni.

(2)12 A gyart6 kizarolag az ltala engedéllyel eldallitott hatbanyagokat, illetve a készitmények
forgalomba hozatali engedélye alapjan altala eldallithato, Magyarorszdgon torzskonyvezett vagy

kiviteli célu eldallitasra engedélyezett allatgyogyaszati készitmények gyartdsahoz sziikséges
hatéanyagokat birtokolhatja.



(3) A forgalomba hozatali engedély jogosultja kizardlag az altala térzskonyveztetett
készitményeknek Magyarorszagon engedélyezett gyartasahoz sziikséges hatdoanyagokat
birtokolhatja.

(4) E hatéanyagokkal végzett minden tevékenységrol munkanaplot kell vezetni, amelyet legalabb 5
¢évig meg kell 6rizni, és azt az ellendrzést vagy helyszini ellendrzést végzd szervnek be kell mutatni.
A kabitoszerekre, kabitoszer-prekurzorra €s pszichotrdp anyagokra vonatkozo munkanaplok
esetében a kabitdszer R.-ben és a prekurzor R.-ben foglalt eldirdsokat is be kell tartani.

(5)'2 A NEBIH nyilvéntartast vezet azon jogosultakrol, akik az (1) bekezdés értelmében
allatgydgyaszati készitmények hatoanyagat a birtokukban tarthatjdk. A NEBIH a nyilvantartast az
¢lelmiszerlanc-biztonsagi ¢és allategészségiigyi igazgatosagnak minden frissités utdn megkiildi.

(6)% Az (1)~(3) bekezdésektdl eltérd esetekben az allatgydgyaszati készitmények alapanyagat
képezd — anabolikus, fert6zés elleni, parazitaellenes, gyulladascsokkentd, hormonhatasu,
pszichotrop — hatéanyagok birtoklasat a NEBIH-nek eldzetesen be kell jelenteni.

76. § (1) Az éllatgyogyaszati készitmények rendelése vagy felhasznaldsa alkalméval a hasznalati
utasitasban foglaltakrol, valamint az éllattarto (4) bekezdés szerinti nyilvantartéasi kotelezettségérol
az alkalmazast elrendeld allatorvos koteles tajékoztatni az allat tartojat.

(2) Amennyiben az allatgydgyaszati készitményt az allat tartoja alkalmazza, az elrendeld allatorvos
koteles 6t irasban tajékoztatni a hasznalat modjardl, valamint az élelmezés-egészségiigyi varakozasi
1dorol. A tajékoztatas szakszerliségéért az allatorvos, az eldirasszerli alkalmazasért €s az ¢lelmezés-
egészségiigyl varakozasi id6 betartasaért az allat tartoja a felelds.

(3) Elelmiszer-termeld allatok kezelésére szolgald allatgyogyaszati készitmény rendelése esetén a 9.
szamu melléklet szerinti vény harom példanyabol az allatorvos két példanyt az allat tartdjanak ad at,
melybdl az allat tartoja az elsé példanyt a vény kivaltasakor a kiskereskeddnek adja at, a
masodpéldanyt pedig a (4) bekezdés szerinti nyilvantartasdhoz csatolja. A harmadik példanyt az
allatorvos 5 évig megorzi.

(4) Az élelmiszer-termel0 allat tulajdonosanak vagy tartdjanak nyilvantartast kell vezetnie az
allatgyogyaszati készitmény vasarlasarol, birtoklasarol és alkalmazasarol és a nyilvantartast a
kezeléstol szamitott 5 évig meg kell ériznie, még akkor is, ha az allatot az 6téves id6tartam alatt
levagjak vagy elidegenitik. A nyilvantartasnak tartalmaznia kell

a) a vasarolt, birtokolt, illetve alkalmazott allatgydgyaszati készitmény nevét, mennyiségét,
adagolasat és az alkalmazas modjat,

b) a készitmény forgalmazojanak nevét és cimét,
¢) az alkalmazas idOpontjat és id6tartamat,
d) a kezelt allatok fajat, szdmat és azonosito adatait, és

e) a (2) bekezdés szerinti allatorvosi tajékoztatast, illetve az allatorvosi vények, megrendelok
masodpéldanyait.



(5) Az allatorvosnak ¢€lelmiszer-termeld allat kezelése esetén nyilvantartast kell vezetnie az
allatgyogyaszati készitmény alkalmazasarol, és a nyilvantartast a kezeléstdl szamitott 5 évig meg
kell driznie. A nyilvantartdsnak tartalmaznia kell:

a) az alkalmazott allatgydgyaszati készitmény nevét, mennyiségét, adagolasat és az alkalmazas
modjat,

b) az alkalmazas id6pontjat és idétartamat,
c) a kezelt éllatok fajat, szamat és azonosito adatait,
d) az éllat tulajdonosanak adatait.

(6)X22 Az e § szerinti nyilvantartasokat, illetve vényeket a jarasi allategészségiigyi hivatal ellendrzi.
A nyilvantartast vezetd, illetve a vényt megdrz0 koteles az ellendrzést lehetdveé tenni.

77. §176 Az Eurdpai Kozosség valamely tagallamaban hatalyos mitkodési engedéllyel rendelkezd, de
hazai miikodési engedéllyel nem rendelkezd allatorvos a mas jogszabalyok alapjan végzett
tevékenysége soran, Magyarorszag teriiletén, a kis mennyiségi, napi sziikségletet meg nem halado
kész allatgyogyaszati készitményt magéanal tarthat és azzal allatokat kezelhet, ha

a) a készitmény rendelkezik magyarorszagi forgalomba hozatali engedéllyel,
b) az allatgyogyaszati készitményt az allatorvos az eredeti gyari kiszerelésben viszi,
o)z

d) a szolgaltatast nyujto allatorvos ismeri a hazai alkalmazott Helyes Allatorvosi Gyakorlatot, és
magyar nyelven irasban rendelkezik az altala alkalmazott allatgydgyaszati készitmények eldirt
¢lelmezés-egészségiigyi varakozasi idejének betartasarol vagy, ha szakmailag indokolt, az eléirtnal
hosszabb élelmezés-egészségiligyi varakozasi idordl,

e) az allatorvos kizarolag e rendelet szabalyainak megfelelden ad at allatgyogyaszati készitményt az
orszag teriiletén kezelt allatok tulajdonosainak vagy tartdinak €s az allatgydgyaszati készitményt
kizarolag az altala kezelt allatok egyszeri kezeléséhez sziikséges legkisebb mennyiségben bocsatja
rendelkezésre,

N8 az allatorvos részletes, magyar nyelvii nyilvantartast vezet az altala kezelt allatokrol, a
diagnozisrol, a beadott allatgyogyaszati készitményekrol, az alkalmazott adagokrol, a kezelés
iddtartamarol és az alkalmazott élelmezés-egészségiigyi varakozasi idordl, amely nyilvantartasokat
5 évig meg kell driznie és kérésre az ellendrzést végzo hatosagnak be kell mutatnia,

2) az allatorvos mozgd gyogyszerkészlete nem haladja meg a Helyes Allatorvosi Gyakorlat szerinti
napi sziikségletnek megfeleld vélasztékot és mennyiséget.

78. § (112 Valamely 4llatbetegség elleni mentesités, illetve a betegség megfékezését célzo
felhasznalasarol szolo kiilonleges kozosségi rendelkezés hianyaban, a NEBIH megtiltja az
immunologiai allatgyogyaszati készitmények gyartasat, behozatalat, birtoklasat, forgalmazasat,
kiadasat és felhasznalasat, ha megallapitast nyer, hogy



a) az éllatoknak a készitménnyel valo kezelése akadalyozza az allatbetegség diagndzisanak
megallapitasara, az attol vald mentesitésre vagy annak lekiizdésére vonatkoz6 nemzeti program
végrehajtasat, illetve megneheziti annak igazolasat, hogy az ¢16 allatokban vagy a kezelt allatokbol
nyert ¢lelmiszerekben, illetve egyéb termékekben nincs fertdz6 anyag,

b) az orszag mentes attol a betegségtdl, amely elleni immunités kialakitasara a készitmény szolgal.
(2) Az (1) bekezdést nem kell alkalmazni, ha a gyartas kizardlag kivitel céljara torténik.

(3) A 32-42. § szerinti kolcsonds elismerési és decentralizalt eljaras alkalmazasa soran az engedély
iranti kérelem elutasithat6 az (1) bekezdés szerinti indok miatt is.

(4)'%2 A NEBIH-nek minden esetben tajékoztatnia kell az Eurdpai Bizottsagot, ha az (1) bekezdés
rendelkezéseit alkalmazza.

Mellékhatas-figyelo (Pharmacovigilance) rendszer miikodtetése

79. § (1) A mellékhatas-figyeld rendszer az allatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatba keriild
szakemberek bejelentésein alapul.

(2)12 A kezel allatorvos a 10. szamu melléklet szerinti adatlapon haladéktalanul kételes jelenteni a
NEBIH-nek a feltételezhetéen az allatgyogyaszati készitmények altal okozott, azok jovahagyott
hasznalati utasitasdban eldirt alkalmazasa sordn tapasztalt sulyos, nem vart, vagy emberen €szlelt
mellékhatasokat.

(3)'%2 A mellékhatas-figyel6 rendszer mitkddtetése a NEBIH feladata, amely a rendszer keretében
gyljti és elemzi az allatgyogyaszati készitmények hasznalata soran az allatokon és embereken
észlelt mellékhatasokat, gytijti tovabba az allatgyogyaszati készitmények hatdselmaradasara, a
hasznalati utasitastol eltérd alkalmazas kovetkezményeire, az élelmezés-egészségiigyi varakozasi
1d6 betartasa mellett esetlegesen kimutatott maradékanyagokra és a kdrnyezetkarositd hatésra,
valamint barmely fert6z6 agensnek allatgyogyaszati készitmény utjan tortént feltételezett atvitelére
vonatkozé adatokat is. A NEBIH az adatokat a mellékhatas stlyossaga és a forgalmazott mennyiség
fliggvényében a kockazatelemzés modszerével értékeli.

(4)!%3 A NEBIH az 6sszegyiijtott adatokat tovabbitja a 726/2004/EK rendelet 57. cikkének (1)
bekezdése szerinti adatbazisba. Az adatbazis allando hozzaférést biztosit a tagallamoknak és — a
személyes adatok védelmének biztositasa mellett — a kdzvéleménynek is.

80. § (1) A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a mellékhatas-figyeld rendszerrel
kapcsolatos feladatokat végzd szakirany képzettségii, felelds személyt kell foglalkoztatnia vagy
megbiznia. A megbizasi szerzddésben a felelds személyt meg kell nevezni.

(2) Felel6s személy csak az Eurdpai Kozosségben letelepedett személy lehet. A felelds személy
koteles

a) gondoskodni olyan rendszer kialakitasarol és fenntartasarol, amely biztositja, a feltételezett
mellékhatasokrol a cég személyzetének, beleértve a képviseldit is, tudomasara jutd informaciok
Osszegyljtését és rendszerezését, hogy ezen informacidk az Eurdpai K6zdsség teriiletének legalabb
egy pontjan elérhetdk legyenek,

b) a 81. §-ban eldirt bejelentés elkészitésérdl gondoskodni,



c)!%*a79. § (1) bekezdés szerinti bejelentés esetén a NEBIH kérésére az adott gyogyszerkészitmény
elény-kockazat viszony értékeléséhez sziikséges kiegészitd informacio teljes korli és azonnali
szolgaltatasara, beleértve az érintett allatgyogyaszati készitményre vonatkozo értékesitési €s
rendelési informaciokat is,

d) biztositani minden egyéb, a rendszeres eldny-kockazat viszony értékeléshez sziikséges
informaciot, beleértve a forgalomba hozatal utan végzett gyogyszerbiztonsagi vizsgalatokkal
kapcsolatos megfeleld informaciokat is,

e) a bejelentések adatait 5 évig megdrizni.

81. § (1) A forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles

a)!% részletes nyilvantartast vezetni a 79. § (3) bekezdésében felsorolt adatokrol, fiiggetleniil attol,
hogy az az Europai K6zosség teriiletén vagy harmadik orszagban fordult-e eld, és ezen adatokat —
rendkiviili koriilmenyek kivetelével — az Europai Bizottsag altal kiadott uatmutatonak megfeleléen
elkészitett jelentés formajaban, elektronikus uton a NEBIH részére bejelenteni:

aa) az Eudravigilance rendszeren keresztiil, vagy

ab)'8% korlatozott szamu bejelentés esetén a NEBIH el6zetes hozzajarulasaval a forgalomba hozatali
engedély birtokosai részére kifejlesztett Egyszerisitett Elektronikus Bejelentd Adatlap moduljan
keresztiil,

b)*” a tudomasara jutd, Magyarorszag teriiletén az allatgyogyaszati készitmények hasznélataval
Osszefiiggésben észlelt minden feltételezett sulyos karos és nem kivant hatast vagy emberen észlelt
mellékhatast, vagy barmely fert6z6 agensnek allatgyogyaszati készitmény utjan tortént feltételezett
atvitelét nyilvantartani, és lehetéleg azonnal, de legkésdbb az informacid kozlésétdl szamitott 15
napon beliil az a) pont szerinti Gtmutatonak megfeleléen elektronikus uton a NEBIH részére
bejelentent,

¢) a tudomasara juto, harmadik orszag teriiletén tapasztalt sulyos, nem vart kdros és nem kivant
hatast vagy emberen €szlelt mellékhatast, és barmely fert6z6 agensnek allatgyogyaszati készitmény
utjan tortént feltételezett atvitelét azonnal, de legkésdbb a tudomadsara jutast kovetd 15 napon beliil
az a) pont szerinti utmutatonak megfelelden elektronikus uton bejelenteni az Europai Gyogyszer
Ugynokség és mindazon tagallamok részére, ahol a készitmény torzskdnyvezve van,

d) a csucstechnologiaval, és kiilondsen a biotechnoldgiai uton késziilt gyogyszerek forgalmazasara
Vonatkozc') nemzeti intézkedések kézelitésérél szc')lc') 87/22/EGK tanécsi irényelv szerint
biotechnologiai uton eléallitott gyogyszerkészitmények), €s a kdlcsonds elismerési elj arassal,
valamint a decentralizalt eljarassal torzskonyvezett készitmények esetében a Kozdsségben
eléforduld valamennyi feltételezett sulyos mellékhatast és emberben jelentkezd mellékhatast olyan
modon jelenteni, hogy az eldterjesztd tagallam illetékes hatdsaga szamara hozzaférhetd legyen. Az
el6terjesztd tagallam viseli az e pont szerinti mellékhatéas elemzéséért és nyomon kovetéséért vald
felelsséget.

(2)!28 Ha a forgalomba hozatali engedélyben vagy az engedély megadasat kovetden az engedély
moédositasdval a NEBIH nem szab mas feltételeket, a forgalomba hozatali engedély jogosultja
koteles valamennyi, a 79. § (3) bekezdésében felsorolt adatokrol jelentést késziteni, és azt
rendszeres gyogyszerbiztonsagi jelentés formajaban



a) a forgalomba hozatal megkezdéséig

aa) a NEBIH kérésére azonnal,

ab) az engedély keltétdl félévenként,

b) a forgalomba hozatalt kovetden

ba) a NEBIH kérésére azonnal,

bb) az elso két évben félévenként,

bc) az elsé két évet kovetd két évben évenként,
bd) az els6 négy évet kovetden haromévenként,
¢) a forgalomba hozatali engedély megujitasakor

a jelentés altal lefedett idStartam zarédatumat kovetd 2 honapon beliil a NEBIH részére
megkiildeni. A b) pont alatti jelentések kiindulo idépontja az ab) pont szerint megadott utolso
jelentés zarodatuma.

(3) A rendszeres gyodgyszerbiztonsagi jelentésnek az allatgyogyaszati készitmény felhasznalasa
soran szerzett tapasztalatok alapjan az eldny-kockazat viszony értékelést is magaban kell foglalnia.

(4) A forgalomba hozatali engedély megadasat kovetden a forgalomba hozatali engedély jogosultja
indokolt esetben, illetve az 1234/2008/EK rendeletben megallapitott eljarasnak megfelelden kérheti
a (2) bekezdésben foglalt id6tartamok modositasat.

(5)18 A forgalomba hozatali engedély jogosultja a mellékhatas-figyeld rendszerrel kapcsolatos
informaciokrol csak akkor tajékoztathatja a nyilvanossagot, ha errdl eldzetesen vagy egyidejlileg
értesiti a NEBIH-et. A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak minden esetben biztositania kell,
hogy ezen informacio targyilagos legyen és ne legyen félrevezeto.

(6)122 A 79-83. §-ban foglaltak megszegése a forgalomba hozatali engedély alapjan végzett
tevékenység felfiiggesztését vonja maga utan. A NEBIH az engedélyt visszavonja, ha megallapitja,
hogy a rendelkezés megszegése stilyosan veszélyeztette az allategészségligy, a kozegészségligy, a
fogyasztok, vagy a kornyezet érdekeit.

82. § (1)L Az Eurdpai Gyogyszer Ugynokség altal a tagallamokkal és az Europai Bizottsaggal
egyiittmiikddésben mitkodtetett Eudravigilance rendszerben Magyarorszdgot a NEBIH képviseli.

(2)!°2 Az (1) bekezdés szerinti halozaton a NEBIH koteles a Magyarorszagon eléforduld, salyos
karos és nem kivant hatasokat ¢s emberen €szlelt mellékhatdsok gyanujardl sz616 bejelentéseket
lehetdleg azonnal, de legkésObb a bejelentést kovetd 15 napon beliil az Eurdpai Gyogyszer
Ugyndkség és a tobbi tagallam tudomaséra hozni.

(3)™3 A NEBIH a Magyarorszagon eléfordulé stlyos karos és nem kivant hatdsokat és emberen
¢észlelt mellékhatasok gyanujarol szolo bejelentéseket lehetdleg azonnal, de legkésdbb a bejelentést
kovetd 15 napon beliil koteles a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak tudomasara hozni.



(4)°* A NEBIH a mellékhatasokkal foglalkozé jelentések gyiijtését, értékelését és nyilvanossagra
hozatalat az Eurdpai Bizottsag altal kiadott kozosségi itmutaté — az Eudralex ,,Pharmacovigilance”
ciml 9. kotete — alapjan végzi.

(5) A forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak a mellékhatasokrol szolo jelentésekben a
nemzetkozileg elfogadott allatorvosi nevezéktant (,,standard terms”) kell hasznalnia.

83. § (1)™> Ha gyogyszerbiztonsagi okbol indokolt, a NEBIH a mellékhatas-figyeld rendszer altal
Osszegylijtott adatok értékelése alapjan

a) a készitmény forgalomba hozatali engedélye alapjan végzett tevékenység felfliggesztését rendeli
el, illetve az engedélyt modositja vagy visszavonja, vagy a készitmény, illetve annak adott tétele
forgalmazasat megtiltja, valamint elrendeli a hazai piacrdl torténd kivonasat,

b) korlatozza a javallatot, a felhasznalhatdsagot, illetve a hozzaférhetdséget,

¢) médositja a hasznalati utasitas — és amennyiben sziikséges, a forgalomba hozatali engedély —
adagolas rovatat,

d) kiegésziti az ellenjavallatokat és figyelmeztetéseket, illetve ) 6vintézkedést vezet be,
e) kiegésziti a mellékhatasokat.

(2)18 Ha a kdzegészségiigy, illetve az allategészségiigy védelme siirgds intézkedést tesz
sziikségessé, a készitmény forgalomba hozatali engedélye alapjan végzett tevékenység
felfliggesztését a NEBIH azonnali hatallyal is elrendelheti.

(3)2% Az (1) bekezdés a)—d) pontjaiban és a (2) bekezdésben foglalt intézkedésekrél, kiilonds
tekintettel a tevékenység azonnali felfliggesztésérdl szol6 hatarozatrél a NEBIH az Eurdpai
Gyogyszer Ugynokséget, az Eurdpai Bizottsagot, a tobbi tagallamot és az engedélyest azonnal, de
legkésdbb a hatarozatot koveté munkanapon koteles értesiteni.

VI. RESZ
HATOSAGI ELLENORZES ES SZANKCIOK

84. §128 E rendelet elbirasainak megsértése esetén a hatdsagi allatorvos, a jarasi féallatorvos, az
élelmiszerlanc-biztonsagi és allategészségiigyi igazgatosag vagy a NEBIH a 85-99. §
rendelkezéseivel sszhangban az Eltv. 57. § szerinti intézkedéseket alkalmazhatja, valamint az Eltv.
63. §-a alapjan ¢lelmiszerlanc-feliigyeleti birsagot szabhat ki.

A NEBIH feladatail®?

85. § (122 A NEBIH az allatgyogyaszati készitmények és hatéanyagaik gyartasanak és
nagykereskedelmi forgalmazéasanak, valamint a mindségi kifogasokkal és a mellékhatas-figyeld
rendszerrel kapcsolatos tevékenységeket rendszeres, sziikség esetén elézetesen be nem jelentett
helyszini ellendrzés keretében ellendrzi, valamint indokolt esetben az ellenérzés soran vett
mintaknak az OMCL laboratériumaiban val6 vizsgalatat végzi el.

(2)*2! A NEBIH a rendszeres helyszini ellendrzés soran megvizsgalja



a) a helyes gyogyszergyartasi gyakorlat betartasat a gyartohelyen, a mindség-ellendrzésre
szerz8dott laboratdériumban és az importérnél,

b)?22 a helyes gyogyszergyartasi gyakorlat betartasat az allatgyogyészati készitmények kiindulasi
anyagaként szolgdlo hatéanyagok gyartdinak vagy a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak
telephelyein, azzal, hogy a NEBIH ezeket a helyszini ellenérzéseket més tagallam, az Eurdpai
Gyogyszer Ugynokség vagy az Eurdpai Bizottsag kérésére is lefolytathatja,

¢) a helyes nagykereskedelmi gyakorlat betartasat a nagykereskeddnél,

d) a mellékhatéas-figyel6 rendszerrel kapcsolatos tevékenységeket a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanal, illetve a 80. § (1) bekezdése szerinti felelds személynél.

(3)22 A NEBIH a kiindulasi anyagok gyartoinal a gyartd felkérésére is végezhet helyszini
ellendrzést.

(4® A NEBIH hat6sagi ellenérzést végzo koztisztviselje (a tovabbiakban: inspektor) jogosult
a) ellendrzés céljabol a gyartd vagy forgalmazo telephelyére, illetve a laboratériumba belépni,
b) az a) pontban felsorolt helyeken fényképfelvételt késziteni,

¢)?% termékbél, annak alapanyagabol téritésmentesen mintat venni, illetve vetetni a célbol, hogy azt
a NEBIH sajat OMCL laboratériumaban — vagy mas, e célra kijel5lt laboratériumban — fiiggetlen
analizisnek vesse, illetve vetesse ala, azzal, hogy az ellendrzott mintavétel esetén ellenmintara
tarthat igényt, amelyet az eljaras befejezéséig vizsgalatra alkalmas allapotban meg kell driznie,

d) betekinteni barmely, a helyszini ellenérzés targyaval 6sszefiiggé dokumentumba, figyelembe
véve a gyartasra vonatkozé szabadalomba val6 korlatozott betekintési jogot,

e) barmely, a helyszini ellendrzés targyaval sszefiiggd dokumentumrol az ellendrzott koteles az
inspektor felszolitasara masolatot adni,

f) a forgalomba hozatali engedély jogosultjanal vagy barki masnal, aki az engedélyes megbizasabol
a mellékhatéas-figyel6 rendszerre vonatkoz6 rendelkezések szerinti tevékenységet folytatja,
ellendrizni a helyiségeket, a nyilvantartdsokat €s a d) pont szerinti dokumentumokat,

2)?% mindségi hiba, illegalis gyartas, illegélis kereskedelem, hamisitas, csalas vagy annak alapos
gyanuja esetén a fellelhetd készletet az eldallitdsara szolgalo hatdéanyagokkal egyiitt zar ald venni,
illetve a terméknek a forgalombol vald helyi vagy orszagos kivonasat elrendelni,

h) a gyogyszerkészitmények vonatkozasaban miikodo az élelmiszerjog altalanos elveirdl és
kovetelményeirdl, az Europai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag létrehozasardl és az
¢lelmiszerbiztonsagra vonatkozo6 eljardsok megallapitasarol szo6lo, 2002. janudr 28-1 178/2002/EK
europai parlamenti €s tandcsi rendelet szerinti Gyors Riasztasi Rendszeren (Rapid Alert System, a
tovabbiakban: RAS) keresztiil érkez6 mindségi hiba vagy annak alapos gyantija esetén a RAS
szabdlyai szerint intézkedni, illetve a rendszeren keresztiil intézkedést kezdeményezni,

i) allategészségligyi vagy kozegészségiigyi veszEly, illetve mindségi hiba vagy jogtalan birtoklas
esetén a készletnek a kornyezetvédelmi eldirdsokkal 6sszhangban valdo megsemmisitését elrendelni.



(527 A NEBIH az immunologiai allatgyogyaszati készitmények gyartoinal lefolytatott helyszini
ellendrzések soran kiilondsen azt vizsgalja, hogy a gyartasi folyamatok teljes kortien validaltak-e, és
ezaltal biztositva van-e az egyes gyartasi tételek mindségének allandosaga.

(6) Az inspektor helyszini ellenérzésrdl készitett jegyzOkonyve tartalmazza, hogy a GMP, a helyes
nagykereskedelmi gyakorlat (,,Good Distribution Practice”, a tovabbiakban: GDP), illetve a
mellékhatas-figyeld rendszer szerinti kovetelmények teljesiilnek-e.

(7)28 Amennyiben az Eurdpai Bizottsag és valamely harmadik orszag kozott megkotott
megéllapodas méasként nem rendelkezik, a NEBIH megkovetelheti a harmadik orszagbeli gyartotol,
hogy vesse ald magat az (1) bekezdés szerinti helyszini ellendrzésnek. A lefolytatott helyszini
ellendrzést kovetd 90 napon beliil a NEBIH kiallitja a gyart6 részére a GMP igazolast, ha a
helyszini ellendrzés megallapitotta, hogy a gyarté megfelel az eurdpai kozosségi jog altal
megkovetelt GMP elveinek és utmutatéinak. A NEBIH az altala kiadott GMP igazol4sokat
tovabbitja az Europai Gyogyszer Ugynokség altal milkodtetett kozosségi adatbazisba.

(8)2 Ha az (1) bekezdés szerint lefolytatott helyszini ellendrzésnek az a végkovetkeztetése, hogy a
gyartd nem felel meg az eurdpai kdzosségi jog altal megkovetelt GMP elveinek és utmutatoinak, ezt
az informaciét a NEBIH tovabbitja a (7) bekezdés szerinti adatbazisba.

86. § (1) A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak, és ahol értelmezhetd, a gydgyszergyartasi
engedély jogosultjanak, a nagykereskeddnek és a kiskereskeddnek rendelkeznie kell az
allatgyogyaszati készitményen, illetve annak dsszetevoin és a gyartasi eljaras kozti termékein
torzskonyvi dokumentacioban leirt médszerrel elvégzett ellenérzo vizsgalatoknak a meghatalmazott
személy altal jovahagyott bizonylataval.

(2) Harmadik orszagbdl val6 behozatal esetén az importald nagykereskeddnek rendelkeznie kell
minden egyes gyartasi tételnek a torzskonyvi dokumentéacidban leirt modszerrel, valamely
tagallamban elvégzett ellendrzd vizsgalatainak meghatalmazott személy altal jovahagyott
bizonylataval.

(3)*!% Az immunolégiai allatgydgyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélyének jogosultja
vagy a készitmény forgalmazdja koteles minden egyes gyartasi tételnek az (1) és (2) bekezdés
szerinti bizonylatat a hazai forgalmazast megel6zéen a NEBIH-nek megkiildeni. Ha a tételrdl
rendelkezik valamely tagdllam hat6sagi bizonylataval, azt is csatolnia kell. Az immunoldgiai
allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélyének jogosultja vagy a készitmény
forgalmazoja koteles az allatgyogyaszati készitmények minden egyes gyartasi tételébol legalabb a
lejarati id6 végéig kellé szamu mintat raktaron tartani és a NEBIH kérésére a mintat haladéktalanul
annak rendelkezésére bocsatani.

(4)21 Ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy a készitmény forgalmazdja nem nyujtja be
a (3) bekezdés szerinti vizsgalati bizonylatot vagy az allatgydgyaszati készitmény mindségi
bizonylata nem alkalmas a termék mindségének, artalmatlansaganak és hatékonysaganak
megitélésére, a NEBIH a készitmény, illetve a készitmény adott tételének forgalmazasat
felfiiggeszti, €s errdl értesiti az érintett tagallamokat és az EDQM-et.

(5)22 Az (1)—(3) bekezdés szerinti bizonylatok ellenérzésének eredményérdl a NEBIH értesiti a
forgalomba hozatali engedély jogosultjat vagy a készitmény forgalmazojat.



(6)>13 A (4) bekezdésben meghatarozott hiany potlasa, vagy hianyossag javitdsa utan a NEBIH
haladéktalanul megsziinteti az adott tétel forgalmazasanak felfliggesztését és errdl értesiti az érintett
tagallamokat és az EDQM-et.

87. § (124 Amennyiben a NEBIH kozegészségiigyi vagy allategészségiigyi szempontbol
sziikségesnek tartja, jogosult a nemzeti, a kdlcsonds elismerési és a decentralizalt eljaras keretében
engedélyezett immunologiai allatgyogyaszati készitmények forgalomba hozatali engedélyének
jogosultjatol valamely készitmény adott gyartasi tételébdl a forgalomba hozatal el6tti ellendrzés
c€ljabol hivatalos mintat kérni.

(2)22 A valamely tagallamban eldallitott, hatdsagi minéségi bizonylattal nem rendelkezé ¢é16
vakcinak esetében a NEBIH évente legalabb egy gyartasi tételre kiterjedd szuroprobaszerti
vizsgalatot végez. A forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy a készitmény forgalmazoja
azonban a meghatalmazott személy megfeleld eredményii bizonylata alapjan a (4) bekezdésben
szabalyozott készitmények kivételével a szirdprobaszerli vizsgalatra keriilo gyartasi tételt
forgalomba hozhatja.

(3) Harmadik orszagban eldallitott, valamely tagallamban elvégzett vizsgalatok alapjan a
meghatalmazott személy altal felszabaditott vakcindkra is a (2) bekezdés eldirdsai vonatkoznak.

(4)2'¢ A NEBIH —amennyiben nem rendelkeznek mas tagallam hatosagi vizsgalati bizonylataval — a
forgalomba hozatalt megeldzden gyartasi tételenként megvizsgalja:

a) az allami mentesitési programban felhasznalt immunolégiai allatgydgyaszati készitményeket,

b) a jelentds kozegészségligyi vonatkozassal rendelkezd immunolégiai allatgyogyaszati
készitményeket,

¢) az EDQM hivatalos listajan szereplé immunologiai allatgydgyaszati készitményeket, és

d) az é&llami felhasznalésra keriild, készletezett immunoldgiai allatgydgyaszati készitmények
minden egyes tételét.

(5) A (4) bekezdés szerinti immunoldgiai allatgydgyaszati készitmények kizarolag hatosagi
mindségi bizonylattal keriilhetnek forgalomba.

88. § (1)L A forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy a készitmény forgalmazoja a NEBIH
kérésére koteles haladéktalanul kiszolgaltatni az immunologiai allatgyogyaszati készitmények
vizsgalatahoz sziikséges mintakat a 86. § (3) bekezdése szerinti mindségi bizonylatokkal egytitt. A
vizsgalathoz sziikséges mintat a NEBIH felkérése alapjan az élelmiszerlanc-biztonsagi és
allategészségiigyi igazgatosag veszi.

(2)>'8 A NEBIH a kérdéses tétel ellendrzésére iranyuld szandékarol koteles tajékoztatni a
forgalomba hozatali engedély jogosultjat vagy a készitmény forgalmazojat, az érintett tagallamokat,
amelyekben az immunologiai allatgyogyaszati készitményt engedélyezték, valamint az EDQM-et,
hogy mas tagallam hatdsdga mar ne alkalmazza az (1) bekezdésben foglalt szabalyt.

(3)2X A 86. § (3) bekezdése szerinti mindségi bizonylatok tanulméanyozasat kovetéen a NEBIH
OMCL laboratériuma a bekiildétt mintdn megismétli a gyart6 altal a készterméken elvégzett

crer



vizsgalatok korét azokra az indokolt vizsgalatokra kell korlatozni, amelyekkel az 6sszes érdekelt
tagallam, és ha sziikséges, az EDQM is egyetért.

(4)*2° A vizsgalatokat a NEBIH a mintak beérkezését kovetd 60 napon beliil elvégzi, és a vizsgalat
eredményérdl ugyanezen hataridon beliil értesiti a tobbi érintett tagallamot, az EDQM-et, a
forgalomba hozatali engedély jogosultjat vagy a készitmény forgalmazojat, az élelmiszerlanc-
biztonsagi és allategészségiigyi igazgatdsagot, €s ha szlikséges, a gyartot. Ha a vizsgalatok hosszabb
idét vesznek igénybe, a NEBIH errdl elézetesen értesiti a forgalomba hozatali engedély jogosultjat
vagy a készitmény forgalmazdjat és az Eurdpai Bizottsagot.

52 A 726/2004/EK rendelet alapjan engedelyezett immunologiai allatgyogyaszati keszitmenyek
ellendrzése soran a NEBIH az EDQM altal kiadott irdnyelv szerint jar el. Ez esetben az eldirt
vizsgalatok korének csokkentéséhez az Europai Gyogyszer Ugyndkség jovahagyasa sziikséges.

89. §222 A NEBIH elismeri mas tagallam illetékes hatosaganak vizsgélati eredményeit. Ha egy
immunologiai allatgyogyaszati készitmény adott gyartasi tételét valamely tagallam illetékes
hatdésaga mar megvizsgalta, és azt megfelelének talalta, a NEBIH a mindségi bizonylat ellendrzése
utan akkor ismételheti meg a vizsgalatot, ha a vizsgalatot végz0 tagallamnak a magyarorszagitol
eltérd allategészségiigyi helyzete ezt indokolja, és errél a NEBIH az Eurdpai Bizottsagot értesitette.

90. §222 Az allatgyogyaszati készitmények mindségének a piacfeliigyeleti ellendrzés keretében vald
vizsgélatat a NEBIH OMCL laboratoriumai végzik. A vizsgalathoz a mintat az ¢lelmiszerlanc-
biztonsagi és allategészségligyi igazgatdsag a NEBIH altal kiadott éves mintavételi terv alapjan
veszi.

91. §22¢ A NEBIH elvégzi az OMCL haldzati egyezmény keretében kapott felkérésben szerepld
gyartasi tételek ellen6rzd vizsgalatait.

92. § (1) A NEBIH az allatgyogyaszati készitmény forgalmazasat felfiiggeszti, vagy az
allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélyét modositja vagy visszavonja, ha

a) az éllatgyogyaszati készitmény eldny-kockézat viszony értékelésének eredménye — az
engedélyezett alkalmazasi feltételek mellett — kedvezotlen, kiilonos tekintettel az allategészségiigyre
¢s allatjolétre kifejtett hasznara, valamint a fogyasztok biztonsagat illetden, ha az engedély
¢lelmiszertermel0 allatok kezelésére alkalmazott allatgyogyaszati készitményre vonatkozik,

b) az éllatgydgyaszati készitmény nem bizonyul hatékonynak a célallat fajon, illetve fajokon,

¢) az allatgyogyaszati készitmény mennyiségi, illetve mindségi osszetétele nem felel meg a
forgalomba hozatali engedélyben foglaltaknak,

d) az engedélyezett élelmezés-egészségligyi varakozasi ido nem bizonyul elegenddnek arra, hogy a
kezelt allatokbdl szdrmazo élelmiszerekben ne maradjon a fogyaszto egészségét veszélyeztetd
maradékanyag,

e) az allatgyogyaszati készitményt olyan célu felhasznalasra akarjak értékesiteni, amelyet kozosségi
rendelkezések tiltanak,

f) a cimkére, illetve a hasznalati utasitasra vonatkozo rendelkezéseket a forgalomba hozatali
engedélyének jogosultja a felszolitas ellenére sem tartja be,



g)al2. és 14-15. §, valamint a 27. § alapjan benyujtott részletes adatokban és dokumentumokban
szerepld informécio nem helytalld, vagy

h) a 86. § (1) és (2) bekezdése szerinti ellenérzo vizsgalatokat nem végezték el.

(2)2 A NEBIH az allatgyogyaszati készitmény forgalmazast felfiiggeszti, vagy az engedélyt
modositja vagy visszavonja, ha megallapitast nyer, hogy

a) a 12. és 14—15. §-ban foglalt részletes adatokat és dokumentumokat nem frissitették a 27. § (3) és
(6) bekezdésének megfelelden, vagy

b) a forgalomba hozatali engedély jogosultja 11j informécid esetén nem a 27. § (5) bekezdésének
megfelelden jart el.

93. § (1) A NEBIH a 92. §-ban foglaltakon talmenden megtiltja az allatgyogyaszati készitmény
forgalmazasat, illetve kivonja az érintett készitményt a hazai piacrol, ha

a) nyilvanvalova valik, hogy az allatgyogyaszati készitmény elény-kockazat viszony értékelésének
eredménye — az engedélyezett alkalmazasi feltételek mellett — kedvezdtlen, kiilonos tekintettel az
allategészségiigyre ¢s allatjolétre kifejtett hasznara, valamint a fogyasztok biztonsagat illetden, ha
az engedély ¢élelmiszertermeld allatok kezelésére alkalmazott allatgydgyaszati készitményre
vonatkozik,

b) az éllatgyogyaszati készitmény nem bizonyul hatékonynak a céléllat fajon, illetve fajokon,

¢) mennyiségi, illetve mindségi Osszetétele nem felel meg a forgalomba hozatali engedélyben
foglaltaknak,

d) az engedélyezett élelmezés-egészségiigyi varakozasi idé nem bizonyul elegendének arra, hogy a
kezelt allatokbdl szarmazo €lelmiszerekben ne maradjon a fogyasztd egészségét veszélyeztetd
maradékanyag,

e) az e rendelet szerinti ellendrzd vizsgalatokat nem végezték el, illetve mas, a forgalomba hozatali
engedély megadasanak feltételeként rogzitett kovetelménynek nem tettek eleget.

(2) A forgalmazas tilalma vagy a forgalombol val6 kivonds egyes gyartasi tételekre is korlatozhato.

(3)?28 A forgalmazas tilalmat vagy korlatozasat a NEBIH a RAS jelzése alapjan is elrendelheti,
illetve az (1) bekezdés ¢) pontjdban hivatkozott mindségi hiba esetén a kifogasolt tétel adatait €s a
foganatositott intézkedést a rendszerbe tovabbitja.

94. § (1) A NEBIH a 97. § (1) bekezdése szerinti szempontrendszerre figyelemmel visszavonja a
hazai gyarto egy adott gydgyszerformara vagy az 0sszes gyogyszerformara vonatkozé
gyogyszergyartasi engedélyét vagy felfliggeszti a gyartast, ha a 45. §-ban foglalt kdvetelmények
teljesitése meghitisul, tovabba igy jar el jogellenes gyartds, hamisitas, csalas vagy annak indokolt
gyanuja esetén.

(2)2% Amennyiben a harmadik orszagbol szarmazo készitmények tekintetében a behozatal
ellendrzése soran megallapitasra keriil, hogy a gyartasra vonatkozo6 kdvetelmények nem teljesiilnek,
a NEBIH a jarasi allategészségligyi hivatal kezdeményezésére felfliggeszti a behozatalt.



(3)%21 A NEBIH a 97. § (1) bekezdése szerinti szempontrendszerre figyelemmel a forgalmazést
felfliggeszti vagy kezdeményezi az importald nagykereskedd, illetve a nagykereskedd
allatgydgyaszati készitmény forgalmazasara jogositd engedélyének visszavonasat, ha az e rendelet
alapjan a rd vonatkoz6 kdvetelményeket nem teljesiti vagy neki felrohaté modon sulyosan
kifogasolhato tételt forgalmaz, illetve kisérel meg forgalmazni.

(4)>*2 Ha a NEBIH inspektora a gyartonal, a nagykereskedénél, a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanal, vagy a 80. § (1) bekezdése szerinti felelds személynél végzett helyszini ellendrzés
tapasztalatai alapjan a kozegészségiigyre, illetve az allategészségligyre vagy a kornyezetre veszelyt
jelentd tényt allapit meg, abban az esetben a NEBIH:

a) élelmiszerlanc-feliigyeleti birsdgot szabhat ki,

b) a helyszinen ellendrzott gyartasi vagy nagykereskedelmi tevékenységét felfiiggesztheti vagy
engedélyét visszavonhatja, illetve visszavonasat kezdeményezheti,

¢) az érintett allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélyét visszavonhatja.

A jarasi allategészségiigyi hivatal feladataiz33

95. § (1)2* A jarasi allategészségiigyi hivatal hatosagi ellendrzés keretében ellatja

a) az éllatgyogyaszati készitmények harmadik orszagbdl torténd behozatalanak ellendrzését,
b) a kiskereskedelmi forgalmazas feltételei betartasdnak ellendrzését,

c¢) a forgalmazas feltételei betartasanak ¢s az allatgydgyaszati készitményeknek az ellendrzését a 73.
§ szerinti engedéllyel rendelkezd kozforgalmu gyodgyszertarakban, tovabba

d) a piacfeliigyeleti tevékenység keretében az allatgydgyaszati készitményt harmadik orszagbol
behozo6 (a tovabbiakban: importald) nagykereskedonél, egyéb nagykereskeddnél, kiskereskedonél és
felhasznalonal, kiilondsen takarmanykeverd lizemben ¢és allattarto telepen torténd ellendrzését.

(2)22 Az ellendrzés soran a jarasi allategészségiigyi hivatal képviseldje jogosult:

a) belépni a forgalmazas, illetve felhasznalas valamennyi érintett teriiletére,

b) az a) pontban felsorolt helyeken fényképfelvételt készitent,

¢)?2% betekinteni valamennyi, a forgalmazassal, illetve felhasznalassal kapcsolatos nyilvantartasba,
amelyben szereplé dokumentumokrol az ellenérzott koteles a jarasi allategészségiligyi hivatal
képviseloje felszolitdsara masolatot adni,

d) barmely termékbdl, annak alapanyagabol ellendrzés céljara téritésmentesen mintat venni, illetve

vetetni, azzal, hogy mintavétel esetén az ellendrzott ellenmintéra tarthat igényt, amelyet az eljaras
befejezéséig vizsgalatra alkalmas allapotban meg kell Oriznie,

......

illetve a terméknek a forgalombol vald helyi vagy orszagos kivonasat kezdeményezni, és



) allategészségiigyi vagy kozegészségiigyi veszély, illetve mindségi hiba esetén a készletnek a
kornyezetvédelmi eldirasokkal 6sszhangban valé megsemmisitését elrendelni.

(3) Az (1) és (2) bekezdés szerinti ellendrzés kiterjed:
a) a forgalmazdi jogosultsagra,

b) a forgalmazas személyi és targyi feltételeire,

¢) a nyilvantartasokra, vényekre, illetve megrendelokre,

d) a torzskonyvezett allatgydgyaszati készitmények csomagolasanak eredetiségére €s
sértetlenségére,

e) a 62. § (3) bekezdésében meghatarozott esetek kivételével a magyar nyelvi felirattal ellatott
csomagoldanyagok (elsddleges és masodlagos csomagolas) és a magyar nyelvii hasznalati
utasitdsok meglétére,

f) alejarati idore,
g) a tarolasi koriilményekre.
96. § (1)27 A jarasi allategészségiigyi hivatal a 95. § szerinti ellendrzés eredményétél fiiggden

a) elrendeli a kifogésolt tétel zar ala vételét, a tétel forgalmazasanak felfliggesztését, a tétel
forgalombol vald kivonasat, illetve feliigyelet mellett vald artalmatlanitasat,

b)?3% javaslatot tesz — az élelmiszerlanc-biztonsagi és allategészségiigyi igazgatdsag utjan — a
NEBIH-nek a kifogasolt tétel orszagos forgalombél valé kivonasara, illetve a szabalytalan
tevékenységet folytatd nagykereskedd nagykereskedelmi tevékenységének felfliggesztésére vagy
miikddési engedélye visszavonasanak kezdeményezésére,

c) lefoglalja a forgalmazonal talalt telepspecifikus oltdanyagot, a nem kdzforgalmu gyogyszertarban
talalt magisztralis és officinalis készitményt, tovabba minden olyan allatgydgyaszati készitményt,
amely nem rendelkezik a rendeletben eldirt engedéllyel, és elrendeli azok azonnali artalmatlanitasat,

d) zéarolja a forgalmazonal, illetve a felhasznalonal szabalytalanul tarolt, de még le nem jart
torzskonyvezett allatgydgyaszati készitményt.

(2)22 A forgalmazo, illetve a felhasznalo a zar ala vételének elrendelését kovetd 15 napon beliil
kérheti a zarolt torzskonyvezett allatgyogyaszati készitmény felhasznalhatosaganak vizsgélatat a
jarasi allategészségiigyi hivataltol. A vizsgalatot a NEBIH végzi. Ha a vizsgalatot a forgalmazo,
illetve a felhasznald nem kéri, a jarasi allategészségiigyi hivatal az artalmatlanitéast elrendeli. A
sziikséges intézkedést a NEBIH vizsgélati eredménye és javaslata alapjan a jarasi allategészségiigyi
hivatal teszi meg.

(3) A lejart, illetve barmely ok miatt hasznalhatatlanna valt allatgyogyaszati készitményrol a
forgalmazo, illetve a felhasznalo koteles nyilvantartast vezetni és kiilon jogszabalyok betartasaval
artalmatlanittatni a készitményt.



(4)220 A jarasi allategészségiigyi hivatal a 95. § szerinti ellendrzés sordn — a hatéanyag birtoklasara
jogosultak kivételével — barkinél talalt, az allatgyogyaszati készitmények alapanyagat képezd
anabolikus, fertdz¢és elleni, parazitaellenes, gyulladascsokkentd, hormonhatasu, pszichotrop
hatéanyagot lefoglalja, és elrendeli annak azonnali artalmatlanitasat.

(5)%L A jarasi dllategészségiigyi hivatal az allatgyogyaszati készitmények barmely okbél vald
forgalmi korlatozasarol — az élelmiszerlanc-biztonsagi és allategészségiigyi igazgatosag utjan —
haladéktalanul értesiti a NEBIH-et, hogy az eleget tehessen a RAS-ban meghatarozott
kotelezettségeinek.

(6)222 A jarasi allategészségiigyi hivatal —a 97. § (1) bekezdése rendelkezéseinek
figyelembevételével — felfiiggeszti a kiskereskedelmi tevékenységet vagy kezdeményezi a
kiskereskedod, illetve a kozforgalmt gyogyszertar allatgydgyaszati készitmény forgalmazasara
jogositdé mitkddési engedélyének visszavonasat, ha az a ra vonatkozo, e rendeletben eldirt
kovetelményeket nem teljesiti vagy neki felréhatdo mdodon sulyosan kifogésolhato tételt forgalmaz
vagy kisérel meg forgalmazni.

97. § (12> A NEBIH, illetve a jarasi allategészségiigyi hivatal

a) egy éven beliili mésodik nem sulyos kotelezettségszegés esetén a forgalmazast 30 napig terjedo
iddtartamra, teljes kortien felfiiggesztheti,

b) két éven beliili harmadik nem sulyos kotelezettségszegés, illetve sulyos kotelezettségszegés
esetén a forgalmazast 90 napra teljes kortien felfiiggesztheti,

¢) két éven beliili negyedik nem sulyos kotelezettségszegés, illetve ismételt sulyos
kotelezettségszegés esetén a miikodési engedély visszavonasat kezdeményezheti,

d) a felfliggesztést visszavonhatja, ha az érintett a kovetelményeket teljesiti, €¢s ennek elbiralasara az
érintett soron kiviili helyszini ellendrzést kérhet.

(2) Az (1) bekezdés alkalmazasaban sulyos kotelezettségszegésnek mindsiil:

a) amely az alabbi kozegészségligyi, illetve allategészségiigyi kovetkezményeket eredményezi,
vagy annak komoly kockazatat hordozza, hogy

aa) karos a beteg allatra,

ab) az ember vagy az allat egészségét veszélyezteti, vagy

ac) veszélyes maradékanyagot eredményezhet ¢lelmiszer-termeld allatban,

b) harom nem sulyos kotelezettségszegés egyideju elkovetése.

(3) Az engedély visszavonasa utan leghamarabb 90 nap elteltével kérhetd uj engedély.

98. § (1) A torzskonyvezett allatgyogyaszati készitményt kizarolag a forgalomba hozatali
engedélyben foglaltakkal 6sszhangban szabad reklamozni.



(2)2* A kébitdszer R. és a prekurzor R. alapjan kabitoszerként kezelendd készitménynek, illetve
kabitoszer-prekurzornak mindsiilé hatéanyagokat tartalmaz6 allatgydgyaszati készitményeket
kizarolag csak allatorvos vagy gyodgyszerész szamara lehet reklamozni.

(3) Azokat az allatgyogyaszati készitményeket, amelyek csak allatorvosi rendelvényre kaphatok:
a) tilos rekldmozni TV-ben és radidban,
b) lehet reklamozni

ba) kizarolag éallatorvos, gyogyszerész vagy agrarmérnok szdmara hozzaférhetd Internetes
oldalakon a (4) bekezdéssel 6sszhangban,

bb) nyomtatott allategészségiigyi és gyogyszerészeti szaksajtoban, valamint ,,Kérjen allatorvosatol
vagy gyogyszerészétol tovabbi felvilagositast!” kiegészitd felirattal ellatva nyomtatott
mezOgazdasagi szaksajtoban.

(4) Az allatorvosi rendelvényre kaphato allatgyogyaszati készitményekrdl szol6 hasznalati
utasitasok ¢és fotok a forgalomba hozatali engedélyeseknek a honlapjara mindenki szamara
hozzaférhetden felhelyezhetdek.

(5) A reklamcélbol atadott minta kiszerelése nem lehet nagyobb az allatgyogyészati készitmény
legkisebb forgalmazott kiszerelési forméjanal. A mintan — el nem tavolithatd6 modon — fel kell
tiintetni: ,,Ingyenes allatorvosi minta, kereskedelmi forgalomba nem hozhat6!”

(6) Kabitoszert, kabitoszer-prekurzort vagy pszichotrop anyagot tartalmazo allatgyogyaszati
készitménybdl minta nem adhato.

(7)*% Az (1)—~(6) bekezdésben foglaltak betartasat a jarasi allategészségiigyi hivatal, illetve a
NEBIH ellenérzi. Amennyiben a jarasi allategészségiigyi hivatal az (1)—(6) bekezdésben foglalt
rendelkezések sérelmérdl tudomast szerez, errdl — az élelmiszerlanc-biztonsagi és allategészségiligyi
igazgatosag utjan — haladéktalanul értesiti a NEBIH-et.

(8)2¢ Amennyiben a forgalmazo6 a (2), illetve (6) bekezdes szerinti tilalmat megszegi, a jarasi
allategészségiigyi hivatal, illetve a NEBIH haladéktalanul kezdeményezi a miikddési engedély
visszavonasat.

(9)%7 Azt a természetes vagy jogi személyt, illetve jogi személyiséggel nem rendelkezé szervezetet,
aki az (1), illetve (3)~(5) bekezdes eldirasait megszegl, a jarasi allategeszsegiigyi hivatal, illetve a
NEBIH:

a) elso kotelezettségszegés esetén figyelmezteti,

b) két éven beliili masodik, illetve két kotelezettségszegés egyidejli elkdvetése esetén a miikodési
engedély visszavondsat kezdeményezi.

99. § A 84-98. §-ban foglalt rendelkezéseket a homeopatias allatgyogyaszati készitményekre is
alkalmazni kell.

VII. RESZ



INFORMACIOCSERE, TAJEKOZTATASI KOTELEZETTSEG

100. § (1)%*® A NEBIH részt vesz a tagallamok egymas kozotti informacidcseréjében, kiilonosen a
gyogyszergyartasi engedélyek, a GMP igazolésok, illetve a forgalomba hozatali engedélyek
kiadasahoz elfogadott kdvetelmények betartasa tekintetében.

(2)*** A NEBIH indokolt kérésre haladéktalanul megkiildi a 85. § (6) bekezdése szerinti helyszini
ellendrzésrdl szol6 jegyzokonyvet a masik tagallamnak. Ha a NEBIH mas tagallam helyszini
ellendrzésérdl szo1o jelentésében szerepld kovetkeztetésekkel, a kdozegészségiigyet vagy az
allategészségiigyet érintd stulyos indok miatt nem ért egyet, a kifogés indokairdl haladéktalanul
értesiti az Europai Bizottsagot és az Eurdpai Gyogyszer Ugynokséget.

(3)>° Ha az Eur6pai Bizottsag a (2) bekezdés szerinti értesités utan felkéri a NEBIH-et, hogy
végezzen Uj helyszini ellenérzést, a NEBIH két fliggetlen tagallami ellendrrel végrehajtja a
helyszini ellendrzést.

101. § (1)2*! A NEBIH a forgalomba hozatali engedélyre vonatkozé dontéseirdl, tovabba valamely
termék forgalmazasanak megtiltasara, illetve piacrél valo kivonasara vonatkozo dontéseirdl a
dontés alapjat képezd indokokkal egylitt haladéktalanul tajékoztatja az Eurdpai Gyodgyszer
Ugynokséget.

(2)>2 A forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles haladéktalanul értesiteni a NEBIH-et
minden olyan 1épésrdl, amely valamely allatgyogyaszati készitmény forgalmazasanak
felfiiggesztésére vagy a piacrdl torténd kivonasara iranyul, a 1épés alapjaul szolgalé indokokkal
egyiitt, amennyiben ez utdbbiak az allatgyogyaszati készitmény hatékonysagaval vagy a
kozegészség védelmével kapcsolatosak. A NEBIH biztositja, hogy ez az informécié az Eurdpai
Gyogyszer Ugynokség tudomasara jusson.

(3)23 A NEBIH az (1) és (2) bekezdés alapjan hozott intézkedéseivel kapcsolatos informaciot
haladéktalanul az illetékes nemzetkozi szervezetek tudomaséara hozza, ha az harmadik orszag
kozegészsegiigyet erintheti. A NEBIH az informaciét masolatban megkiildi az Eurdpai Gyogyszer
Ugynokségnek is.

102. §2¢ A NEBIH részt vesz az Europai Kozosség teriiletén gyartott és forgalomba hozott
homeopatias allatgyogyaszati készitmények mindségének ¢és biztonsdgossaganak szavatolasahoz
sziikséges informaciok cseréjében, beleértve a 100. §-ban és a 101. §-ban emlitett informaciot is.

103. §255 A NEBIH az allatgyogyaszati készitmény gyartdja, exportére vagy valamely importald
harmadik orszag hatdsdgainak kérésére igazolja, hogy a gyartd gydgyszergyartasi engedéllyel
rendelkezik. Az igazolas kiallitdsakor a NEBIH

a) figyelembe veszi az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) érvényes adminisztrativ intézkedéseit,
és

b) az orszagban mar forgalomba hozatalra engedélyezett és kivitelre szant allatgyogyaszati
készitmény esetében csatolja a termék SPC-jét vagy ennek hidnyaban az azzal egyenértéki
dokumentumokat.

104. §2%Ha a gyartd nem rendelkezik allatgyogyaszati keszitmény forgalomba hozatali
engedélyével, a NEBIH a gyart6 részére nyilatkozatot ad, amelyben indokolja, miért nem all a
gyarto rendelkezésére forgalomba hozatali engedély.



105. §257 A NEBIH gondoskodik a lejart, illetve fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények
megsemmisitését eldsegitd begylijté rendszer 1étrehozasarol.

106. §238 Az e rendeletben foglalt hatosagi eljarasokban kozremitkodd egyes europai kozossegi
intézmények elérhetdségét a NEBIH honlapjan kozzéteszi.

107. §22 Az e rendelet szerinti kérelmek formanyomtatvanyai tekintetében bekdvetkezd kozosségi
szintli valtoztatasok esetén a NEBIH a minisztérium hivatalos lapjaban és sajat honlapjan kozzéteszi
a modositott formanyomtatvanyt.

VIII. RESZ

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK KOZOSSEGI ENGEDELYEZESI
ELJARASAVAL KAPCSOLATOS NEMZETI RENDELKEZESEK

108. §29% Az Eurdpai Kozdsség altal engedélyezett referencia készitmény generikus készitményét a
NEBIH az e rendeletben foglaltaknak megfeleléen engedélyezi, ha

a) az engedély iranti kérelmet a 14—15. §-nak megfeleléen nyujtottak be,

b) az SPC minden jelentds vonatkozasban megegyezik az Eurdpai K6zosség altal engedélyezett
allatgyogyaszati készitmény SPC-jével, kivéve azon részeit, amelyek a generikus készitmény
forgalomba hozatalanak idépontjaban még szabadalmi oltalom alatt 4116 javallatokra vagy az
adagolasi modokra vonatkoznak, és

¢) a generikus készitményt ugyanazon név alatt engedélyezi, mint a tobbi tagallam, ahol kérelmet
adtak be, azzal, hogy e rendelkezés alkalmazasdban az INN (nemzetk6zi szabadnév) minden nyelvi
valtozatat ugyanannak a névnek kell tekinteni.

109. §21 A CVMP-t8] kapott irasbeli kérelem alapjan a NEBIH igazolja, hogy az Eurépai Kozosség
altal engedélyezett allatgydgyaszati készitmény magyarorszagi gyartdja, vagy aki azt harmadik
orszagbol Magyarorszagra behozza, az adott allatgyogyaszati készitményt a 726/2004/EK rendelet
31. cikke értelmében megadott adatoknak ¢s dokumentumoknak megfelelden allitja eld, illetve a
sziikséges ellendrzo vizsgalatokat ezen adatoknak ¢és dokumentumoknak megfelelden hajtja végre.

110. §2¢2 Ha a CVMP a kozdsségi engedélyezés iranti kérelem elbiralasahoz eldirja az
allatgyogyaszati készitmény magyarorszagi gyartohelyének helyszini ellenérzését, a NEBIH az
engedélyezési eljarasra rendelkezésre allo 210 napon beliil végrehajtja a helyszini ellenérzést,
indokolt esetben egy, a CVMP altal kinevezett szakértdvel egyiitt.

111. § (1)*> A NEBIH - sziikség esetén az NRL — felkéri a kozosségi engedélyezés iranti kérelem
bocsassa a NEBIH rendelkezésére azokat az anyagokat, amelyek lehet6vé teszik az érintett
allatgyogyaszati készitmény maradékanyagainak azonositasat célzo ellendrzéseket. A vizsgalatot a
NEBIH, illetve az NRL végzi el.

(2) A kérelmezo vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultja szakmai tapasztalataval koteles
elésegiteni az allatgydgyaszati készitmény maradékanyagainak ellendrzésére szolgalo analitikai
modszerek alkalmazasat.

112. § (1)*** Ha a kozosségi forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd allatgyogyaszati
készitményt Magyarorszagon gyartjak, illetve azt harmadik orszagbol Magyarorszagra behozzdk, a



gyartonal, illetve az importald nagykereskedénél a NEBIH rendszeres helyszini ellendrzés
keretében vizsgalja az eldirt kovetelmények teljesitését.

(2)**> Ha valamely tagallam a NEBIH helyszini ellenérzésérol szolo jelentésével —a 100. §-ban
foglaltak szerint — nem ért egyet, és ezért az Eurdpai Bizottsag Magyarorszagot ujabb helyszini
ellendrzésre kéri fel a kozosségi forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd engedélyes, illetve az
adott készitmény gyartdja vagy importére vonatkozasaban, a NEBIH a vitiban részt nem vevd
tagallamok két ellendrével vagy a CVMP altal kijeldlt két szakértével végrehajtja a helyszini
ellendrzést.

(3)%%¢ Az Eurépai Bizottsag és valamely harmadik orszag kdzott megkotott megallapodas
fiiggvényében a NEBIH indokolt esetben kérheti az Eurdpai Bizottsagtol, hogy valamely harmadik
orszagban miikodo allatgyogyaszati készitményt gyartdt kotelezzen arra, hogy az vesse ala magat
kozosségi helyszini ellendrzésnek. A helyszini ellenérzés végrehajtasiban a NEBIH is részt vehet.

113. §27 Ha a NEBIH allaspontja szerint az Eurépai K6zosségben letelepedett valamely gyarto
vagy importér mar nem teljesiti a 43—58. §-okban meghatarozott kotelezettségeket, errdl
haladéktalanul tajékoztatja a CVMP-t €s az Europai Bizottsagot, részletesen ismertetve az
indokokat és megjeldlve a javasolt intézkedéseket. Ugyanez érvényes abban az esetben is, ha a
NEBIH tgy itéli meg, hogy a 84-99. §-okban meghatarozott intézkedések egyikét kell alkalmazni
az adott allatgydgyaszati készitményre.

114. §268 A NEBIH egyiittmiikodik az Eurépai Gyogyszer Ugynokséggel és a tobbi tagallam
illetékes hatosagaival a mellékhatas-figyel6 rendszerek folyamatos fejlesztésében, hogy azok —
tekintet nélkiil az engedélyezés modjara — képesek legyenek valamennyi gyogyszer esetében a
kozegészségiigy védelmének magas szintjét elérni, hogy ezzel az Eurdpai Kozosségben
rendelkezésre allo er6forrasok maximalisan hasznosithatok legyenek.

VIII/A. RESZ22
ALLATEGESZSEGUGYI BIOCID TERMEKEK
1. FEJEZET

AZ ALLATEGESZSEGUGYI BIOCID TERMEK FORGALOMBA HOZATALANAK ES
FELHASZNALASANAK FELTETELEI

114/A. § (1) Allategészségiigyi biocid terméket forgalomba hozni, forgalmazni, illetve felhasznalni
—a (6)—(7) bekezdésben foglalt eltéréssel — csak forgalomba hozatali engedéllyel lehet.

(2)22 A forgalomba hozatali engedélyt a biocid termék hatdanyagainak a kozdsségi jegyzékbe
torténd felvételéig a NEBIH adja ki. Amennyiben a biocid termék hatéanyaga a kozosségi
jegyzékbe felvételre kertil, a 1451/2007/EK rendelet szerinti eljaras soran hozott bizottsagi
hatarozatban szerepl idépontnak megfeleléen a NEBIH az altala korabban kibocsatott engedélyt
visszavonja.

(3) A vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérol, engedélyezésérdl és korlatozasarol (REACH),
az Eurdpai Vegyianyag-ligynokség létrehozasarol, az 1999/45/EK iranyelv modositasarol, valamint
a 793/93/EGK tanécsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK tanécsi iranyelv,
a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK ¢s a 2000/21/EK bizottsagi iranyelv hatalyon kiviil
helyezésérol szol6, 2006. december 18-1 1907/2006/EK eurodpai parlamenti €s tanacsi rendelet (a
tovabbiakban: 1907/2006/EK rendelet) szerint mérgezdnek, nagyon mérgezének, 1-es vagy 2-es
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2-es kategoriaju reprodukcios toxicitasu anyagnak mindsitett allategészségligyi biocid termék
lakossag szamara torténd forgalmazéasa nem engedélyezheto.

(4)*L Az allatok testfeliiletén alkalmazhatd, valamint az allatok tartsi kdrnyezetében az
alombogarak, a madartetli atkdk és az dvantagok irtasara alkalmas biocid termékek
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folytathato le.

(5)*2 Az allategészségiigyi biocid termék forgalomba hozatalanak engedélyezése iranti kérelmet az
allategészségiigyi biocid terméket a Magyar Koztarsasagban torténd forgalomba hozatal céljabol
els6 alkalommal gyartani, illetve behozni kivano, az Europai K6zosség valamely tagallamaban
bejegyzett sz€khellyel, telephellyel, allando képviselettel vagy lakohellyel rendelkez6 természetes
vagy jogi személynek, vagy jogi személyiséggel nem rendelkezd szervezetnek kell benyujtania.

(6)* A NEBIH ideiglenes jelleggel, 120 napot meg nem haladé idére az 4ltala meghatarozott
feltételekkel kérelemre engedélyezheti az 1451/2007/EK bizottsagi rendelet I1. mellékletében nem
szerepld, vagy a megadott terméktipusban nem szerepld hatoéanyagbdl eldallitott allategészségiligyi
biocid termékek forgalomba hozatalat korlatozott és ellendrzott felhaszndlas céljara, ha ez az
intézkedés elére nem latott és mas mdodon el nem harithato veszély miatt sziikséges. Ilyen esetben
az intézkedésrol és annak indoklasarél a NEBIH haladéktalanul értesiti az OTH-t.

(7)*™ Ha az ideiglenes engedély alapjan forgalomba hozott biocid termék hatéanyaga a biocid
termékek eldallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl sz616 kiilon jogszabalyban a
hatéanyag kozosségi jegyzékbe torténd felvételének kezdeményezésére meghatarozott
kovetelményeknek nem felel meg, a NEBIH az ideiglenes engedélyt haladéktalanul visszavonja.

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelem

114/B. § (1) A forgalomba hozatali engedé¢ly iranti kérelmet két példanyban, magyar nyelven kell
benyujtani. A kérelemhez a (2) bekezdés szerint csatolt dokumentaciot dsszeflizve,
tartalomjegyzékkel és oldalszdmozassal ellatva, magyar vagy angol nyelven kell benytjtani. A
cimkét €és a hasznalati utasitast elektronikus uton is mellékelni kell. A kérelemhez csatolni kell egy
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analitikai bizonylatot.

(2) Az allategészségiigyi biocid termék forgalomba hozatalanak engedélyezése iranti kérelemhez
csatolt dokumentacioban az alabbi adatoknak kell szerepelniiik:

a) a kérelmezo, illetve az elsé magyarorszagi forgalmazd megnevezése, cime, elérhetdségei
(telefon, fax, e-mail cim);

b) az allategészségiigyi biocid termék €s a hatdanyag gyartdjanak megnevezése, cime, elérhetdségei
(telefon, fax, e-mail cim); valamint a terméket eldallité gyartohely telephelyi engedélyének
masolata;

¢) az allategészségiigyi biocid termék kereskedelmi neve;

d) teljes mennyiségi €s mindségi Osszetétel, a hatdbanyag(ok) megnevezése az dsszetevok
funkciodinak leirasa;



e) fizikai, kémiai €s bioldgiai tulajdonsagok;

f) terméktipus és termékforma, a felhasznalas célja;

g) célallatfajok, felhasznalési teriilet és felhasznaloi kor;

h) felhaszndlas és adagolas modja, dozis, higitasi arany, behatasi id0, kijuttatasi modszerek,
fertdtlenitdszereknél antimikrobialis spektrum, a kezelés végrehajtasa utani szelldztetési vagy
varakozasi 1d6 a helyiségek 01jboli hasznalatba vételéig;

i) hatasmod, hatas a célszervezetekre, hatékonysagi vizsgalatok fertétlenitdszerek esetében a
hatalyos europai szabvanyok alapjan, terméktipustol fliggden laboratoriumi hatékonysagi és
terepvizsgalatok;

Jj) az allatok testfeliiletén alkalmazhato, valamint az allatok tartasi kornyezetében az alombogarak, a
madartetti atkak és az dvantagok irtasara alkalmas biocid termékek esetében a laboratériumon kiviili
gyakorlati kiprobalas eredménye;

k) analitikai vizsgalati modszerek, mindségellendrzési modszerek, paraméterek megadasa;

[) osztalyozas, csomagolas, feliratozas, magyar nyelvii cimke, hasznalati utasitas és nyomdai
végleg-minta a kémiai biztonsagrol szo616 torvény, a veszélyes anyagokkal és a veszélyes
készitményekkel kapcsolatos egyes eljarasok, illetve tevékenységek részletes szabalyairol szolo,
tovabba a biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl sz616, valamint az
aeroszol termékek csomagolasarol forgalmazasanak kovetelményeirdl sz616 kiilon jogszabalyok
eléirasainak megfelelden;

m) a forgalmazasra keriil6 kiszerelési egységek;

n) veszélyesnek mindsiilé biocid termék biztonsagi adatlapja — eredeti és magyar nyelven is — a
biocid termékben veszélyes anyagként osztalyozott hatdbanyagok biztonsagi adatlapja az
1907/2006/EK rendelet IV. cime és II. melléklete eldirasai szerint osszeallitva;

0) tarolasi eldirasok és eltarthatosagi ido a termékre €s a beldle késziilt higitasra;

p) figyelmeztetések a felhasznalokra €s az allatokra vonatkozoan, elsdsegélynyujtasi eldirasok,
valamint az ismertté valt antidotum;

q) a készitményre vonatkozo toxikoldgiai, 6kotoxikologiai vizsgalati dokumentacio;

r) togyfertdtlenitok esetében a termék eldallitasahoz felhasznalt anyagok TSE mentességének
igazolasa;

s) engedélyezési dokumentumok, cimkék, hasznalati utasitdsok masolata mas tagallamokbol;
t) anyag-0sszeférhetdségi vizsgalatok feliileteken alkalmazhat6 készitményeknél;
u) a hulladék elhelyezésére vonatkozo eldirasok;

v) a kozvetlen és a kiilsé csomagolas leirasa;



w) maradékanyag vizsgalatok és ¢lelmezés-egészségligyi varakozasi id6 megallapitasa, ha
sziikséges.

(3) A (2) bekezdés d) pontja esetében a biocid termék Osszetételben a hatdéanyag nevét ugy kell
megadni, ahogyan azt az anyagok és keverékek osztalyozasarol, cimkézeésérol és csomagolasardl, a
67/548/EGK ¢és az 1999/45/EK iranyelv mddositasardl és hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint az
1907/2006/EK rendelet mddositasardl szo6lo, 2008. december 16-1 1272/2008/EK eurdpai parlament
¢s tanacsi rendelet (a tovabbiakban: 1272/2008/EK rendelet) vagy az Eurdpai Unidban osztalyozott
veszélyes anyagok jegyzékérdl szo616 kiilon jogszabaly, vagy — ha a név ott nem szerepel — a Létezo
Vegyi Anyagok Europai Jegyzéke (EINECS) tartalmazza. Amennyiben a hatéanyag egyik
jegyzékben sem szerepel, akkor a hatdanyagnak a Nemzetkozi Szabvanyiigyi Szervezet (ISO)
szerinti kozhasznalati nevét kell megadni; ha ilyen nincs, akkor az anyagot az Elméleti és
Alkalmazott Kémia Nemzetkozi Unidjanak (IUPAC) szabalyai szerinti kémiai megnevezéssel kell
megjeldlni.

(4) A kérelmezének a dokumentacidban benyujtott adatokat sajat vizsgalatokkal vagy szakirodalmi
hivatkozéssal kell alatdmasztania.

A forgalomba hozatali engedély megadasara vonatkozo eljarasi szabalyok

114/C. § (1)22 A benyujtott dokumentacié adatai alapjan a NEBIH értékeld jelentést készit az
allategészségiigyi biocid termékrél. Amennyiben a dokumentacié értékelése sordn a termék
kockazatainak értékeléséhez tovabbi informéciora, vizsgalati eredményekre van sziikség, a NEBIH
felszolitja a kérelmez6t a hidnyzo informacié benyujtasara.

(2)*”® Amennyiben sziikségesnek tartja, a NEBIH az engedélyezési eljaras soran az allatok
testfeliiletén felhasznaléasra keriil6, Magyarorszagon gyartott vagy kiszerelésre keriild biocidok
esetében a gyartohelyen helyszini szemlével bizonyosodik meg a gyartas feltételeirdl. A helyszini
szemlérdl a NEBIH jegyzokonyvet készit, amelyet az értékel6 jelentéséhez csatol. Adott
gyartohelyrdl készitett jelentés tobb termék értékeld jelentéséhez is csatolhato.

(3) A forgalomba hozatali engedély mellékletét képezi a termék jovahagyott cimkéje, hasznalati
utasitasa és nyomdai végleg-mintaja.

(4) A forgalomba hozatali engedély idobeli hatalya megsziinik,

a) ha az engedély 5 éves jogosultsagi id6tartama alatt a termék hatéanyaga felvételre keriil a
kozosségi jegyzékbe,

b) a termék hatdanyagaval kapcsolatban az adott terméktipus, vagy valamennyi bejelentett
terméktipus tekintetében, a 98/8/EK europai parlamenti és tanécsi iranyelv 1. vagy IA. mellékletébe
torténo felvétel elutasitasardl szo616 bizottsagi hatarozat kozzétételétdl szamitott 12 honap elteltével,
kivéve, ha az 1451/2007/EK bizottsagi rendelet szerinti eljaras soran hozott bizottsagi hatarozat
ezen idOponttal kapcsolatban eltéréen rendelkezett.

114/D. § (1) Allategészségiigyi biocid termék forgalomba hozatala akkor engedélyezhetd, ha
a) a biocid termék olyan hatéanyagokat tartalmaz, amelyek szerepelnek a 1451/2007/EK rendelet II.

mellékletében meghatarozott biocid hatoanyagok kozosségi feliilvizsgalati listajan a megadott
terméktipusban,



b) a mindenkori tudomanyos és technikai ismeretek alapjan megallapithat6, hogy a dokumentacio
¢s a vizsgalati eredmények alapjan az engedélyezett modon tortént felhasznalas mellett, és
figyelemmel a termék hasznalatanak szokésos feltételeire, a termékkel kezelt anyag hasznalatanak
madjara, valamint a felhasznalasbdl és az artalmatlanitasbol szarmazé kovetelményekre, az
allategészségiigyi biocid termék hatasa szakmailag bizonyitott,

¢) a célszervezetekre nincs elfogadhatatlan hatésa, gerincesek esetén nem okoz sziikségtelen
szenvedést és fajdalmat,

d) dnmagaban, illetve szermaradékai révén nincs elfogadhatatlan kozvetlen vagy kdzvetett hatdsa az
emberek, az allatok egészségére (pl. ivovizen, €élelmiszeren, takarmanyon, beltéri levegdn keresztiil
vagy munkahelyi koriilmények kovetkeztében),

e) onmagaban vagy szermaradékai révén nincs elfogadhatatlan hatasa a kornyezetre, kiilonos
tekintettel a kdrnyezetben valo sorsara és eloszlasara, a felszini vizek (beleértve a torkolati vizeket
¢€s a tengervizet), a talajviz €s ivoviz szennyezésére, valamint a nem célszervezetekre,

f) hatdanyagainak jellege €s mennyisége, illetve ahol indokolt, egyéb toxikologiai vagy
okotoxikologiai szempontbol jelentds szennyezddései, jarulékos anyagai, valamint jelentds
szermaradékai, amelyek az engedélyezett felhasznalas soran keletkeznek, meghatarozhatok,

g) fizikai, kémiai és biologiai tulajdonsagait meghataroztak, €s azok a termék rendeltetésszeri
hasznalataval, tarolasaval és szallitdsaval 6sszhangban allnak,

h) a termék felhasznédldsa human- és allategészségiligyi szempontbol nem aggalyos.

(2) Az allategészségiigyi biocid termék forgalmazasa és felhasznélasa — a termék veszélyes
jellegének fliggvényében — a forgalomba hozatali engedélyben korlatozhato vagy feltételhez
kothetd.

1I. FEJEZET

A FORGALOMBA HOZATALRA ENGEDELYEZETT ALLATEGESZSEGUGYI BIOCID
TERMEKEKRE VONATKOZO SZABALYOK

Az allategészségiigyi biocid termékek nyilvantartasa, a termékek feliilvizsgalata és az
engedélyek modositasa

114/E. § (1)’ A NEBIH nyilvéntartast vezet a hazai forgalomba hozatalra engedélyezett
allategészségiigyi biocid termékekrdl, és azt honlapjan nyilvanosan hozzaférhetévé teszi.

(2)*”® A NEBIH a minisztérium hivatalos lapjaban kozzéteszi a nyilvantartasba bejegyzett és
forgalomba hozatalra engedélyezett allategészségligyi biocid termékek kovetkezd adatait: a
magyarorszagi forgalmazo neve (cégneve), cime (székhelye), a termék neve, kiszerelése,
hat6anyagai, hatbanyagainak mennyisége, veszélyességi besorolasa, felhasznalasi tertilete,
célallatfajok, adagoldsa, fertétlenitdszerek esetében az alkalmazasi koncentracio, behatasi ido,
antimikrobialis spektrum, és a forgalomba hozatali engedély szama.

(3)%2 Legkésobb a tevékenység megkezdésével egyidejiileg a veszélyes besorolasu biocid

termékkel torténd tevékenységet a kémiai biztonsagrol szolo torvény és a veszélyes anyagokkal és a
veszélyes készitményekkel kapcsolatos egyes eljarasok, illetve tevékenységek részletes szabalyairol
sz010 kiilon jogszabaly szerint be kell jelenteni a févarosi és megyei korméanyhivatal jarasi (fovarosi



keriileti) hivatala jarasi (févarosi keriileti) népegészségiigyi intézete (a tovabbiakban jarasi
népegészségiigyi intézet) részére.

114/F. § (1)2° Az engedély jogosultsagi ideje alatt azt a NEBIH hivatalbél vagy kérelemre
barmikor feliilvizsgélhatja, és szilikség esetén felfliggesztheti a termék tovabbi forgalmazasat, ha a
biocid termék vonatkozdsaban lényeges 0j informaciorol szerez tudomast, illetve, ha
valoszintisithetd, hogy az engedé¢ly kiadasanak a 114/D. § (1) bekezdése szerinti valamely feltétele
mar nem teljesiil. Ilyen esetben a NEBIH a feliilvizsgalathoz sziikséges tovabbi adatoknak az
engedélyes vagy a feliilvizsgalatot kezdeményezo egyéb kérelmez6 altali rendelkezésre bocsatasat
rendelheti el.

(2)81 A NEBIH a tudoményos és technikai ismeretek fejlédése alapjan, az llategészségiigy, a
kozegészségiigy és a kornyezet védelme érdekében felhivhatja az engedélyes figyelmét az
engedélyezett allategészségiigyi biocid termék forgalmazasi, felhasznalasi feltételei, kiilondsen a
felhasznalas modja vagy a felhasznalhaté mennyiség modositasanak sziikségességére. Amennyiben
a forgalmazas, felhasznalés feltételeinek modositasa azok korlatozasa érdekében sziikséges, a
NEBIH az 1j feltételek szerinti engedély iranti kérelem benyujtasara 60 napos hataridét allapit meg.
Ha a NEBIH altal meghatérozott hataridé lejartaval a kérelem benyujtasara nem keriilt sor, a
NEBIH a termék tovabbi forgalmazasat megtiltja.

(3)282 A 114/C. § (4) bekezdése alapjan nem forgalmazhato termékek forgalomba hozatali
engedélyét az ott meghatarozott idopontnak megfelelden a NEBIH visszavonja.

(4)*23 Az engedélyes, illetve a kérelmezd haladéktalanul kételes bejelenteni a NEBIH-nek minden
olyan adatot, amelyr6l valamely hatéanyaggal vagy azt tartalmaz6 allategészségiigyi biocid
termékkel kapcsolatban tudomésa van, és amely az engedély hatalyat, illetve tartalmat
befolyasolhatja, kiilonos tekintettel

a) 4j informaciodra a hatdanyagnak vagy az allategészségiigyi biocid terméknek az emberekre,
allatokra vagy a kornyezetre gyakorolt hatasarol;

b) a rezisztencia kialakulasara.

(5) A forgalomba hozatali engedélyben foglaltaktol csak az engedély modositasat kovetden lehet
eltérni.

Az allategészségiigyi biocid termékek osztalyozasa, csomagolasa, cimkézése, hasznalati
utasitasa
és reklamozasa

114/G. § (1) Az allategészségiigyi biocid termékek osztalyozasara, csomagolasara, cimkézésére és
hasznalati utasitasara a kémiai biztonsagrol sz6l6 térvény, valamint a veszélyes anyagokkal €s a
veszélyes készitményekkel kapcsolatos egyes eljarasok, illetve tevékenységek részletes szabalyair6l
sz0l0, tovabba a biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl sz616 kiilon
jogszabalyok rendelkezéseit kell alkalmazni.

(2) Allategészségiigyi biocid termék csak jovahagyott, magyar nyelvii cimkével és magyar nyelvii
hasznalati utasitassal hozhat6 forgalomba. A kozvetlen és kiils6 csomagolason jol olvashatoan és
eltavolithatatlan moédon fel kell tiintetni:



a) a biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl szol6 kiilon jogszabaly
szerinti, a biocid termékek cimkéjén feltiintetendd adatokat,

b) amennyiben sziikséges, az ¢lelmezés-egészségiigyi varakozasi idot.

114/H. §28¢ A NEBIH az engedélyezett allategészségiigyi biocid termékek jovahagyott cimkéjét,
hasznalati utasitasat és nyomdai végleg-mintajat nyilvanosan hozzaférhetdvé teszi honlapjan.

114/1. § (1) Az allategészségligyi biocid termék kereskedelmi neve nem lehet azonos
allatgyodgyaszati készitmény, az allatgyogyaszatban hasznalatos gyogyhatasu készitmény, apoldszer
¢s segédanyag, illetdleg novényvéddszer nevével, tovabba a felsorolt készitményekkel azonos
csomagoléasban ¢és feliratozassal nem keriilhet kereskedelmi forgalomba.

(2) Az allategészségiigyi biocid termék csomagolasi egységeiben hasznalati utasitast is el kell
helyezni, kivéve, ha a 114/G. §-ban el6irt valamennyi informacié a kdzvetlen csomagolason és a
kiils6 csomagolason is kézolhetd.

(3) A hasznalati utasitasnak a 114/G. §-ban el6irt adatokon tilmenden — a biztonsagi adatlap
adatainak felhasznalasaval —, mind a szakképzettséghez kotott, foglalkozasszerti felhasznalok, mind
a lakossagi felhasznalok részére kozérthetd formdban, részletesen kell tartalmaznia a termék
alkalmazéasanak modjat, illetve a helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatast.

(4) A magyar nyelvii biztonsagi adatlap ¢és a biocid termékek eléallitasanak és forgalomba
hozatalanak feltételeirdl szo6106 kiilon jogszabaly szerinti biocid termék bejelentd lap és biocid
hatdanyag bejelentd lap helyességéért, valamint a forgalomba hozatali engedélyben, a jovahagyott
cimkén és hasznalati utasitason szerepld adatok feltlintetéséért a forgalmazo felelds. Bejelentés csak
a forgalomba hozatali engedély megadésat kovetden tehetd az engedélyezési hatarozatban
foglaltakkal megegyez6 tartalommal.

(5) A cimkén és a hasznalati utasitdsban vizsgalati eredményekkel nem igazolt allitds nem
tiintethetd fel.

114/J. § Allategészségiigyi biocid termékeket a biocid termékek el6allitasanak és forgalomba
hozatalanak feltételeirdl sz6lo6 kiilon jogszabaly reklamozasra vonatkozo eldirasainak betartasa
mellett kizarolag a forgalomba hozatali engedélyben foglaltakkal 6sszhangban szabad reklamozni.

Az allategészségiigyi biocid termékek hatdsagi ellenorzése

114/K. § (1)2 A jarasi allategészségiigyi hivatal ellendrzi az e rendelet szerint engedélyezett
allategészségiigyi biocid termékek felhasznélasat €s forgalmazasat.

(2) A hatosagi ellendrzés a forgalmazas és a felhasznalas soran kiterjed:
a) a cimke és a hasznalati utasitds pontossagara,
b) a lejarati 1d6 ellendrzésére,

¢) a magyar nyelvii biztonsagi adatlap meglétére a veszélyesnek mindsiilé biocid termékek
esetében,

d) a biztonsagi és kockazati eldirdsok betartasara,



e) a termék eloiras szerinti felhasznalasara és a felhasznalas helyszinén a szakszerti tarolasra,

f) szakképesitéshez kotott felhasznalas esetén a felhasznald személyek szakképzettségének
ellendrzésére,

2)%%% a NEBIH altal kiadott forgalomba hozatali engedély szamanak helyességére,
h) a felhasznalas megfeleloségére,

i) jogszabalysértés gyanuja esetén mintavételre €s az Osszetétel vizsgalatara.

(3)2L A jarasi allategészségiigyi hivatal a hatdsagi ellendrzés eredményétél fiiggden

a) elrendeli a kifogésolt tétel zar ala vételét, a tétel forgalmazasanak felfliggesztését, a tétel
forgalombol vald kivonasat, illetve feliigyelet mellett vald artalmatlanitasat,

b)?38 javaslatot tesz — az élelmiszerlanc-biztonsagi és allategészségiigyi igazgatdsag utjan — a
NEBIH-nek a kifogésolt tétel orszagos forgalombol valé kivonasara,

¢) lefoglalja azt a készitményt, amely nincs az e rendeletben foglaltak szerint engedélyezve.
(4)222 A jarasi allategészségiigyi hivatal — az élelmiszerlanc-biztonsagi és allategészségiigyi
igazgatosag Utjan tett — javaslatara a NEBIH a készitmény forgalmazasat megtiltja, illetve a

készitmény forgalombdl valo orszagos kivonasat rendeli el, amennyiben

a) megallapitasra keriil, hogy a szabalytalansag sulyosan veszélyezteti a kzegészségiigy, a
fogyasztok, az allategészségligy vagy a kornyezet érdekeit,

b) bebizonyosodik, hogy a forgalomba hozatal feltételei mar nem teljesiilnek,
¢) a termék mennyiségi, illetve mindségi 0sszetétele nem felel meg a cimkén leirtaknak,
d) a készitményt olyan célra hasznaljak fel, amelyet hatalyos rendelkezések tiltanak,

e) a készitmény olyan hatdéanyagot tartalmaz, amelynek felhasznalasat hatalyos rendelkezések
tiltjak,

f) a hatésag megallapitja, hogy a kérelmez6é hamis vagy megtévesztd adatokat szolgaltatott.
(5)2° A forgalmazas tilalma vagy a forgalombdl valo kivonas egyes gyartasi tételekre is
korlatozhato. A forgalmazas megtiltasa esetén a NEBIH a meglévo készlet artalmatlanitasara,

raktarozasara, forgalmazasara és felhasznalasara hataridét vagy hatarnapot allapit meg.

(6)*2L A (4) bekezdés szerinti esetekben a NEBIH visszavonhatja a forgalomba hozatali engedélyt
¢s a készitményt a nyilvantartasabol torolheti.

(7) A lejart, illetve barmely ok miatt hasznalhatatlanna valt készitményt a forgalmaz, illetve a
felhasznalo koteles sajat koltségén artalmatlanittatni.

(8)?22 A NEBIH, illetve a jarasi allategészségiigyi hivatal a rekldmozasra vonatkozo eléirasok



a) els6é megszegése esetén figyelmezteti az érintettet,
b) 2 éven beliili minden tovabbi megszegése esetén kezdeményezheti a tevékenység megtiltasat.

(9)22 Az allategészségiigyi biocid termékek engedélyezésével és ellenérzésével dsszefiiggd
hatarozatokat a NEBIH kozli az OTH-val, a jarasi allategészségiigyi hivatal pedig a székhelye
szerint illetékes jarasi népegészségiigyi intézettel.

VIII/B. RESZ24

ALLATGYOGYASZATBAN HASZNALATOS GYOGYHATASU KESZITMENYEK,
APOLOSZEREK
ES SEGEDANYAGOK

1. FEJEZET

AZ ALLATGYOGYASZATBAN HASZNALATOS GYOGYHATASU KESZITMENYEK,
APOLOSZEREK

ES ALLATGYOGYASZATI SEGEDANYAGOK FORGALOMBA HOZATALANAK,
FORGALMAZASANAK

ES FELHASZNALASANAK FELTETELEI

114/L. §225 Allatgyogyaszatban hasznalatos gyogyhatasu készitményt, apoloszert és segédanyagot
(a tovabbiakban egyiitt: egyéb gyogyhatast készitmény) forgalomba hozni, forgalmazni, illetve
felhasznalni csak a NEBIH altali nyilvantartasba vétel utan lehet.

114/M. § (1) Amennyiben az egyéb gyogyhatasu készitményt takarmany-, vagy mas készitményt
el6allito izemben gyartjak, akkor az egyéb gyogyhatast készitmény eldallitasat a
keresztszennyezddés megakadalyozasa céljabol idoben elkiilonitetten kell végezni.

(2) Amennyiben az egyéb gyogyhatasu készitményt gydgyszergyarto iizemben gyartjak,
megfeleléen dokumentalt intézkedéseket kell hozni az allatgyogyaszati készitmények
szennyezddésének kizarasara és az egyéb gyogyhatasu készitmények gyartasa soran be kell tartani a
GMP elveit és Utmutatoit.

114/N. § (1) A nyilvantartasba vett egyéb gyogyhatasu készitmények szabadon forgalmazhatok.

(2) Az 4polodszerek rendeltetés szerinti besorolasat a 11. szamu melléklet tartalmazza.

A nyilvantartasba vétel iranti kérelem és annak elbiralasa

114/0. § (1) Az egyéb gydgyhatast készitmény nyilvantartasba vétele iranti kérelmet a
forgalmaz6 vagy a gyartod vagy képviseldjiik nyujthatja be a NEBIH-hez. A kérelemhez egy
példanyban magyar vagy angol nyelven csatolni kell a 12. szamt melléklet szerinti adatokat és
dokumentumokat.

(2)*Z A NEBIH a kérelmez6tdl tovabbi a készitmény artalmatlansagéra és hatdsossagara vonatkozo
adatokat kérhet, ha a termék Osszetétele, feltételezett hatasa, alkalmazasi koriilménye ezt indokoltta

teszi.

(3)*%% A kérelmet a csatolt dokumentumokkal a NEBIH megvizsgélja és arrol értékeld jelentést
készit. Az értékeld jelentést €s a készitmény nyilvantartasba vételérdl szolo igazolast a NEBIH



megkiildi a kérelmezonek. Az igazolas mellékletét képezi a jovahagyott termékismertetd, cimke és
nyomdai végleg-minta.

(42 A NEBIH a 12. szamii mellékletben eldirt dokumentacioban szerepld adatok igazolasara a
kérelmezo6tdl termékmintat kérhet.

(5) A benyujtott adatok helyességéért a kérelmezot, a gyartas és az egyenletes mindség
biztositasaért a gyartot terheli a feleldsség.

114/P. § (1)*°° A NEBIH az egyéb gyogyhatast készitményt nyilvantartasba veszi, ha

a) 0sszetétele vagy alkotoelemei ismertek, az 0sszetevok €s a készitmény mindsége ismert, valamint
a készitmény meghatarozott és allandé mindsége biztositott,

b) a kérelmezett alkalmazasi modon és adagolasban artalmatlansaga bizonyitott,

c¢) a felhasznalasi célra val6 alkalmassaga igazolt, vagy a cimkén feltiintetni kivant hatékonysagara
vonatkoz6 adatokkal rendelkezik, illetve gydgyhatésa igazolt.

(2)*% A NEBIH az egyéb gyogyhatasa készitmény nyilvantartasba vétele iranti kérelmet elutasitja,
ha

a) a készitmény nem felel meg az (1) bekezdésben felsorolt feltételeknek,

b) a készitmény olyan allatgydgyaszatban hasznalatos gyogyhatast készitmény vagy apoloszer,
amelynek 0sszetevOi nem felelnek meg az emberi felhasznalasra keriilé kozmetikai termékekre
vonatkozo6 kiilon jogszabalynak, kivéve, ha dsszeteviinek haszndlata az allategészségiigy teriiletén
legalabb 10 éve altalanosan elfogadott,

c) a készitmény veszElyt jelent a kezelt allatra, a felhasznalo személyre vagy a kdrnyezetre,
d) a készitmény valamely Osszetevijének alkalmazasat jogszabaly tiltja.

(3) Az egyéb gybdgyhatasu készitmény a nyilvantartasba vételi igazolas keltétdl szamitott 5 évig
hozhato6 forgalomba. Az 5 év lejarta elott legkésdbb 90 nappal a gyartd, a forgalmazéd vagy annak
képviseldje kérheti a készitmény nyilvantartasba vételének megujitasat. Ennek elmulasztasa esetén
a készitmény az 5 év lejarta utani naptol nem lehet forgalomban.

A cimkére és a termékismertetére vonatkozo szabalyok

114/Q. § (1)*2 A nyilvéantartasba vételi igazoldsban vagy a jovahagyott termékismertetdben, illetve
cimkében foglaltaktol csak a NEBIH jovahagyasat kovetden lehet eltérni.

(2) Az egyéb gyogyhatasu készitmény csak jovahagyott magyar nyelvii cimkével és
termékismertetdvel hozhato forgalomba. A kdzvetlen és kiilsé csomagolason, valamint a
termékismerteton olvashat6 betlikkel kell feltiintetni a jovahagyott adatokat. A termékismerteto €s a
cimke tartalmi kovetelményeit a 13. szamt melléklet tartalmazza.

(3)*2 A NEBIH valamennyi, az e rendelet alkalmazasi korébe tartozé egyéb gyogyhatéasu
készitmény jovahagyott termékismertetdjét és végleg-mintajat nyilvanosan hozzaférhetové teszi
honlapjan.



(4)2% Az egyéb gyogyhatast készitményeket kizarolag a jovahagyott termékismertetdben
foglaltakkal 6sszhangban lehet reklamozni. A rekldmozasra vonatkozo eldirds megszegése esetén a
jarasi allategészségiigyi hivatal

a) az elsé megszegés esetén figyelmezteti az €rintettet,

b) két éven beliili tovabbi megszegés esetén kezdeményezi az engedély visszavonasat.

1I. FEJEZET

AZ EGYEB GYOGYHATASU KESZITMENYEK FORGALMAZASANAK ES
FELHASZNALASANAK ELLENORZESE

114/R. § (1)*% Az egyéb gydgyhatasu készitmények forgalmazasanak és felhasznélasnak hatosagi
ellendrzését a jarasi allategészségligyi hivatal latja el.

(2) A készitmények forgalmazasanak és felhasznalasnak hatosagi ellenérzése kiterjed:

a) a magyar nyelvii csomagoloanyagok (cimke, termékismertetd) meglétére és megfeleldségére,

b) a készitmények csomagolasanak eredetiségére €s sértetlenségére,

¢) a lejarati iddre,

d) a tarolasi koriilményekre,

e) a nyilvantartasba vételi szam meglétére és megfeleldségére,

f) jogszabalysértés gyantja vagy bejelentés esetében mintavételre €s az 0sszetétel vizsgalatara.
114/S. § (1)2% A jarasi allategészségiigyi hivatal — az ¢lelmiszerlanc-biztonsagi ¢s allategeszségligyi
igazgatosag Gtjan torténd — javaslatara a NEBIH az egyéb gydgyhatasu készitményt a
nyilvantartasbdl torli, forgalmazasat megtiltja, illetve a készitmény forgalombdl valo orszagos

kivonasat rendeli el, amennyiben

a) megallapitasra keriil, hogy a szabélytalansag sulyosan veszélyezteti a kozegészségiigy, a
fogyasztok, az allategészségiigy vagy a kornyezet érdekeit,

b) megallapitasra kertil, hogy a forgalomba hozatal feltételei mar nem teljesiilnek,

¢) a termék mennyiségi, illetve mindségi Osszetétele nem felel meg a cimkén leirtaknak,
d) a készitményt olyan célra értékesitik, amelyet jogszabaly tilt,

e) a készitmény olyan hatdéanyagot tartalmaz, amelynek felhasznalasat jogszabaly tiltja,
f) megallapitasra keriil, hogy a kérelmez6 hamis vagy megtévesztd adatokat szolgaltatott.
(222 A forgalmazasi tilalom vagy a forgalombol valo kivonds egyes gyartasi tételekre is

korlatozhato. A forgalmazas megtiltasa esetén a NEBIH a meglévo készlet artalmatlanitasara,
raktarozasara, forgalmazasara, illetve felhasznalasara hatariddt vagy hatarnapot allapit meg.



114/T. § (122 A jarasi allategészségiigyi hivatal a hatosagi ellendrzés eredményétdl fiiggden

a) elrendeli a kifogasolt tétel zar ala vételét, a tétel forgalmazasanak felfliggesztését, a tétel
forgalombol val6 kivonasat, illetdleg feliigyelet mellett valo artalmatlanitasat,

b)3% javaslatot tesz a NEBIH-nek a kifogésolt tétel orszagos forgalombél valé kivonaséra,

c) lefoglalja azt az egyéb gyogyhatasu készitményt, amely nincs az e rendeletben foglaltak szerint
nyilvantartasba véve.

(2) A lejart, illetve barmely ok miatt hasznalhatatlanna valt készitményt a forgalmazd, illetve a
felhasznal6 koteles sajat koltségére artalmatlanittatni.

(3)2A 1 14/S. §-ban, valamint az (1) ¢s (2) bekezdesben foglalt intézkedesek foganatositasa
mellett a NEBIH, illetve a jarasi allategészségligyi hivatal a kiilon jogszabalyban foglalt mas egyéb

jogkovetkezményeket is alkalmazhatja.

IX. RESZ
ATMENETI ES ZARO RENDELKEZESEK

115. § Ez a rendelet a kihirdetését kdvetd tizendtddik napon 1€p hatdlyba, egyidejiileg hatalyat
veszti az allatgyogyaszati készitményekrdl szo16 50/2006. (VI. 28.) FVM rendelet.

116. § (1) A rendelet eldirasait — a (3) bekezdésben foglaltak kivételével — a rendelet
hatalybalépésekor folyamatban 1évo eljarasokban nem kell alkalmazni. A 2006. julius 13-a elott

kiadott megtjitott forgalomba hozatali engedélyeket még egyszer meg kell Gjitani.

(2) A 14-15. § szerinti védettségi id6tartam csak azokra a referencia készitményekre vonatkozik,
amelyek tekintetében a forgalomba hozatal iranti kérelmet 2006. julius 13. utan nyujtottak be.

(3)*! A forgalomba hozatali engedély birtokosa koteles a NEBIH részére rendszeres
gyogyszerbiztonsagi jelentést kiildeni

a) a 2006. julius 13. el6tt forgalomba hozatali engedély megujitasaval még nem rendelkez6
készitmények esetében

aa)’’2 a NEBIH kérésre azonnal,

ab) az engedély keltétdl szamitott elsd két évben félévenként,
ac) az elso két évet kovetd két évben évenként,

ad) az els6 négy évet kovetden haromévenként,

ae) a forgalomba hozatali engedély megujitasakor;

b) a2006. julius 13. elétt megujitott forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd készitmények
esetében

ba)*’® a NEBIH kérésre azonnal,



bb) az engedély megujitasanak keltétdl szamitott harom évenként,
bc) a forgalomba hozatali engedély megujitasakor.

(4) A (3) bekezdés ad) és bb) alpontja altal eldirt €s a rendelet hatalybalépésekor mar esedékes, de
még be nem nytjtott jelentések beadasanak hatarideje a rendelet hatalybalépését kdvetd 6 honap,
kivéve a torzskonyvbdl torolt készitményeket.

(5% A NEBIH a 26. § (4) bekezdésének megfelelden honlapjan hozzaférhetévé teszi valamennyi,
az e rendelet hatalybalépésekor hatalyos forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd
allatgyogyaszati készitmény SPC-jét, hasznalati utasitasat, cimkéjét és nyomdai végleg-minté;jat.

117. § (1) Ez a rendelet a kdvetkezd kozdsségi iranyelvek magyar jogba torténd atiiltetését valositja
meg:

a) a Bizottsag 91/412/EGK iranyelve (1991. janius 23.) az allatgyogyaszati készitmények helyes
gyartasi gyakorlatara vonatkozo alapelvek ¢s iranymutatasok megallapitasarol,

b) az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/82/EK iranyelve (2001. november 6.) az allatgydgyaszati
készitmények kozosségi kodexérdl,

¢) az Eurodpai Parlament és a Tandcs 2004/28/EK iranyelve (2004. marcius 31.) az allatgydgyaszati
készitmények kozosségi kodexérdl szolo 2001/82/EK iranyelv modositasarol,

d) a Bizottsag 2009/9/EK iranyelve (2009. februar 10.) az allatgyogyaszati készitmények kdzosségi
koédexérdl sz616 2001/82/EK iranyelv modositasarol,

e) az Eurdpai Parlament €s a Tanacs 2009/35/EK iranyelve (2009. aprilis 23.) a gyogyszerekhez
hozzaadhat6 szinezbanyagokrol,

/) az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2009/53/EK iranyelve (2009. junius 18.) a 2001/82/EK és a
2001/83/EK iranyelvnek a gydgyszerek forgalomba hozatali engedélye feltételeinek modositasa
tekintetében torténé modositasarol.

(2) Ez a rendelet a kdvetkezd unids jogi aktusok végrehajtasdhoz sziikséges rendelkezéseket
allapitja meg:

a) az Eurdpai Parlament és Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi, illetve
allatgydgyaszati felhasznaldsra szant gydgyszerek engedélyezésére ¢és feliigyeletére vonatkozo
kozosségi eljarasok meghatdrozasardl és az Eurdpai Gyodgyszer Ugyndkség 1étrehozasarol,

b) a Bizottsag 1234/2008/EK rendelete (2008. november 24.) az emberi, illetve allatgyogyaszati
felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények forgalomba hozatali engedélyére vonatkozo feltételek
modositasainak vizsgalatarol,

¢) az Europai Parlament és a Tanacs 470/2009/EK rendelete (2009. majus 6.) az allati eredetti
¢lelmiszerekben eléforduld farmakologiai hatdanyagok maradékanyag- hatarértékeinek
meghatarozasara iranyul6 kozosségi eljarasokrol, a 2377/90/EGK tandcsi rendelet hatalyon kiviil
helyezésérdl, és a 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv, valamint a 726/2004/EK
europai parlamenti €s tandcsi rendelet modositasarodl,



d)*2> Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 528/2012/EU rendelete (2012. majus 22.) a biocid termékek
forgalmazasardl és felhaszndlasarol.

1. szamu melléklet a 128/2009. (X. 6.) FVM rendelethez

Vizsgalati készitmények laboratoriumon Kkiviili gyakorlati kiprobalasanak
részletes szabalyai

A gyakorlati kiprobalas soran tisztazni kell, hogy a vizsgalt gyogyszerkészitmény rendelkezik-e a
torzskonyvi dokumentacioban leirt hatassal. Meg kell hatarozni allatfaj és korcsoport szerinti
javallatat, ellenjavallatait és mellékhatésait.

A gyakorlati kiprobalasi kérelemben fel kell tlintetni a készitmény nevét vagy ideiglenes jelzését,
mindségi jellemzoit és az azok meghatarozasara szolgald vizsgalati modszereket, az eldallitd nevét,
a készitmény Osszetételét, beleértve az alkalmazott segédanyagokat, a készitmény feltételezett
hatasat, az alkalmazas modjat, az alkalmazasaval laboratdériumban elért eredményeket, €s meg kell
jeldlni a kiprobalas tervezett id6tartamat, a teriiletet, a gazdasagot, az allatfajt, a kisérletbe vont
allatok szamat, tovabba a javasolt élelmezés-egészségligyi varakozasi idot.

1. Az eléallito kotelezettsegei a kiprobalas soran

131 Az elballité csak az altala és a NEBIH 4ltal ellendrzott és megfelelének mindsitett kiszerelt
készitményt adhat at gyakorlati kiprobalasra.

2317 A kiprébalandd anyagot csak a gyakorlati kiprobalashoz sziikséges mennyiségben és
dijtalanul, a NEBIH altal engedélyezett szervezeteknek kiildheti meg, feltéve, hogy a szervezetek
elOzetes beleegyezését megszerezte. A gyakorlati kiprobalast az élelmiszerlanc-biztonsagi €s
allategészségiigyi igazgatosagnak elézetesen be kell jelenteni.

3.218 Az elballito koteles a mar rendelkezésre 4116 vizsgélati eredményeket és a vizsgalati eljarasok
leirasat a NEBIH rendelkezésére bocsatani.

4. Az eldallito koteles a kijeldlt intézménynek vagy gazdalkodo szervezetnek kiprobalasra
megkiildendd készitmény csomagolasan feltiintetni

a) az el6allitd nevét,

b) a készitmény nevét vagy ideiglenes jelolését,

¢) a javasolt élelmezés-egészségiigyi varakozasi idot,
d) a hatdanyag ¢s az alkalmazott segédanyag tartalmat,
e) a gyartasi szamat ¢és a tarolasi utasitast,

f) az esetleges munkavédelmi eldirast,

g) a készitmény ellenszerét.

5. A kiprobalas alatt 1év6 készitmény kiadasarol nyilvantartast kell vezetni, amelyben a készitmény
nevét, gyartasi szamat, mennyiségét, eldallitasanak és mindsitésének idejét, a kiprobalast végzo



intézmény vagy gazdalkodo szervezet nevét, a készitménybdl résziikre atadott mennyiséget és az
atadas iddpontjat kell feltiintetni.

6. Ha a kiprobalast végz6 intézménnyel vagy gazdalkodo szervezettel masként nem allapodtak meg,
az eldallito viseli a kiprobalas koltségét, valamint felel a kiprobalassal kapcsolatos karokeért.

1132 A kiprébaldst végzé személy kitelezettségei

1. A gyakorlati kiprobalast az engedélyben meghatarozott allatfajon, teriileten és hataridén beliil
kell elvégezni.

2. A kiprébalés sorén a kovetkezd adatokat kell feljegyezni:
a) a vizsgalatot végzo neve, cime, mitkddési teriilete,
b) a kezelés helye és id6pontja, az allatok tulajdonosanak neve és cime,

¢) a kiprobalasba bevont allatok pontos szdma, azonositasa: faj, tenyészet vagy torzs, kor,
testtomeg, nem (ha néstény, vemhes-e, szoptat-e; ndstény madarak esetében, hogy tojo-e stb.),

d) a tenyésztés és takarmanyozas, a takarmanyadalékok fajtaja és mennyisége,

e) részletes kortorténet, interkurrens betegség eléfordulasa és lefolyasa,

/) a diagnozis és megallapitasanak madja,

g) a betegség tlinetei,

h) a készitmény neve, gyartasi szama, eléallitoja, adagolasa, az alkalmazas modja, gyakorisaga,
i) a kezelés idGtartama ¢€s a kezelést kovetd megfigyelési ido,

) kimutatas a vizsgalat alatt 4ll6 készitményen kiviili gyogyszerekrdl (név vagy Osszetétel,
adagolas, alkalmazas modja, ideje, milyen allaton vagy csoporton), amelyeket a vizsgalat idején
alkalmaztak, akar a vizsgélatot megeldzden, akar azzal egy id6ben,

k) a klinikai kiprobalasok minden eredménye (a kedvezotlen és negativ eredménye is), a klinikai
¢szlelések és azoknak a laboratdriumi analiziseknek, €lettani vizsgalatoknak az eredménye, amelyek
az értékeléshez sziikségesek, tovabba farmakodinamikara, artalmatlansagra és hatékonysagra

vonatkozo6 megfigyelések (adat- és hataskapcsolat),

/) farmakokinetikara vonatkozo vizsgalati eredmények (felszabadulas, abszorpcid, eloszlés,
biotranszformacio, kiiiriilés),

m) Osszehasonlitod vizsgalatok azonos javallattal alkalmazott ismert készitményekkel,
n) az észlelt mellékhatasoknak minden jellegzetessége, akar karos a mellékhatas, akar nem,

o) az allatok teljesitményére iranyul6 hatés (pl. testtomeg-gyarapodas, tojasrakas, tejtermelés,
reproduktiv tevékenység),



p) kovetkeztetés levonasa az egyedre, illetve az dllomanyra vonatkozoan.

3. A kiprobalast végzo személy felelds az élelmiszernek a kisérleti engedélyben foglaltak szerinti
felhasznalasaért.

4. A kisérlet értékelésének tartalmaznia kell:

a) kezelt allatok szamat, faj, tenyészet vagy torzs, kor €s nem szerinti felosztasban,

b) a kisérletbdl, illetve értékelésbol kivont allatok szamat, indoklasat,

¢) a kontroll allatok esetében azt, hogy

ca) egyaltalan nem kaptak kezelést,

cb) placebot kaptak,

cc) mas, ismert hatasu készitményt kaptak (név, dsszetétel, adag, alkalmazas modja és ideje),
d) az észlelt mellékhatasok gyakorisagat,

e) a teljesitményre (pl. testtdmeg-gyarapodas, tojasrakas, tejtermelés, reproduktiv funkcid)
gyakorolt hatasra vonatkoz6 megfigyeléseket,

/) az eredmények statisztikai értékelését, ha azt a vizsgalat megkivanja. A kiprobaléast végzének a
vizsgalat elvégzése utan nyilatkoznia kell arrdl, hogy a készitmény eldiras szerint hasznalva
artalmatlan-e és hatékonysaga megfeleld-e.

Az eredményeket a kisérlet vezetdjének, a kisérletet végzdknek és a feliigyeld allatorvosnak kell
alairnia, és az ¢élelmiszerlanc-biztonsagi és allategészségiigyi igazgatdsaggal lattamoztatni kell.

2. szamu melléklet a 128/2009. (X. 6.) FVM rendelethez

A nem immunologiai allatgyogyaszati készitményekre vonatkozo kovetelmények

1. RESZ
A DOKUMENTACIO OSSZEFOGLALASA

A. Adminisztrativ adatok

A kérelem targyat képez0 allatgyogyaszati készitményt nevével és hatdoanyaga(i) nevével kell
azonositani, és emellett meg kell adni a hataserdsséget, a gyogyszerformat, az alkalmazas modjat és
modszerét, valamint a termék végso kiszerelésének leirdsat, ideértve a csomagolast, a cimkézést és
a hasznalati utasitast is.

Meg kell adni a kérelmezd nevét és cimét, a gyartok nevét és cimét, valamint a gyartés, tesztelés és
kibocsatas egyes szakaszaiban érintett telephelyeket (ideértve a késztermék gyartojat és a
hatéanyag(ok) gyartojat vagy gyartdit is), valamint megfeleld esetben az importér nevét és cimét.

A kérelmezdének meg kell adnia a kérelem alatamasztasara benyujtott dokumentacio koteteinek
szamat és cimeit, tovabba jeleznie kell, hogy adott esetben milyen mintdkat mellékelt. A
dokumentaciot folyamatos oldalszamozassal kell ellatni.



Az adminisztrativ adatokhoz mellékelni kell annak a dokumentumnak a masolatat, amely igazolja,
hogy a gyartd az érintett allatgydgyaszati készitmény eldallitdsara az 43. § szerinti vagy azzal
egyenértékii engedéllyel rendelkezik, felsorolva azoknak az orszdgoknak a nevét, ahol az engedélyt
megadtak, SPC-jének példanyait a tagallamok altal jovahagyott formdban, valamint azoknak az
orszagoknak a listajat, ahova a kérelmet mar beadtak.

B.32 Termékjellemzok osszefoglaléja, cimkézés és hasznalati utasitas

A kérelmez6 a 16. § szerint javaslatot terjeszt el6 a készitmény jellemzdinek 6sszefoglalasarol.
Ezen kiviil a kérelmezd benyujtja az allatgydgyaszati készitmény kiszerelési egységének, a
csomagolasanak, cimkéjének és minden egyes kiszerelése csomagolasi szovegének egy vagy tobb
példanyat a hasznalati utasitassal egyiitt. Mindemellett a kérelmezdének be kell nyujtania az
allatgyodgyaszati készitmény végleges kiszerelésének/kiszereléseinek egy vagy tobb mintapéldanyat
vagy modelljét az Europai Uni6 legaldbb egy hivatalos nyelvén. A modell fekete-fehérben és
elektronikusan is benyujthat6, ha megszerezték a NEBIH ezzel kapcsolatos, elézetes beleegyezését.

C.32L Részletes és kritikai osszefoglalok

A 12. §-sal 6sszhangban részletes ¢és kritikai 6sszefoglalokat kell benytjtani a gyogyszerészeti
(fizikai-kémiai, bioldgiai vagy mikrobioldgiai) vizsgalatok, az artalmatlansagi vizsgalatok és
maradékanyagokra vonatkoz6 vizsgalatok, a preklinikai és klinikai vizsgalatok, valamint az
allatgyodgyaszati készitmény altal a kdrnyezetre gyakorolt esetleges kockazatokat értékeld
vizsgalatok eredményeir6l.

Minden egyes részletes ¢és kritikus dsszefoglalot a kérelem benyujtasakor rendelkezésre allo
tudomanyos ismeretek figyelembevételével kell elkésziteni. Az 6sszefoglalonak tartalmaznia kell
azoknak a vizsgalatoknak ¢és kisérleteknek az értékelését, amelyek a forgalomba hozatali
engedélyhez tartoz6 dokumentaciot képezik, és ki kell térnie valamennyi, az allatgyogyaszati
készitmény mindségének, artalmatlansaganak és hatékonysaganak értékelése tekintetében 1ényeges
kérdésre. Tartalmaznia kell ezenkiviil a benyujtott vizsgalatok és kisérletek részletes eredményeit,
valamint a pontos szakirodalmi hivatkozasokat.

Minden Iényeges adatot egy fliggelékben kell 6sszefoglalni, lehetdség szerint tdblazatos vagy
grafikonos formaban. A részletes és kritikai 6sszefoglaloknak ¢€s a fiiggelékeknek pontos
hivatkozéasokat kell tartalmazniuk a f6 dokumentéacioban szerepld adatokra.

A részletes ¢€s kritikai 6sszefoglalokat ald kell irni és keltezéssel kell ellatni, és csatolni kell a szerzé
iskolai végzettségére, képesitése és szakmai gyakorlatara vonatkozo tajékoztatast. Nyilatkozni kell a
szerz0 ¢és a kérelmezo kozott fennalld szakmai viszonyrol.

Ha a hatéanyagot egy, a GyR. 1. szamu mellékletének kdvetelményeivel 6sszhangban emberi
felhasznalasra engedélyezett gyogyszer tartalmazza, akkor az emlitett melléklet 2.3. szakaszdban
szerepld 2. modulban eldirt altalanos mindségi 6sszefoglald helyettesitheti a hatdanyaggal, illetve —
adott esetben — a termékkel kapcsolatos dokumentaciéra vonatkozé 6sszefoglalot.

Ha a NEBIH nyilvanosan bejelentette, hogy a késztermékre vonatkozé kémiai, gyogyszerészeti és
bioldgiai/mikrobioldgiai adatok csak kozos miiszaki dokumentum (CTD) formatumban
szerepelhetnek a dokumentéacidban, a gyogyszerészeti vizsgalatok eredményeire vonatkozo
részletes ¢és kritikai dsszefoglalo altalanos mindségi dsszefoglald forméjaban is benytjthato.



Szilikebb piaci dgazatot képviseld allatfajokra és javallatokra iranyuld kérelem esetében az altalanos
mindségi Osszefoglald formatuma a NEBIH eldzetes beleegyezése nélkiil is hasznalhato.

2. RESZ
GYOGYSZERESZETI (FIZIKAI-KEMIAI, BIOLOGIAI VAGY MIKROBIOLOGIAI ADATOK
[MINOSEG])

1.322 Alapelvek és kovetelmények

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez a 12. § (5) bekezdése j) pontjanak értelmében
mellékelendd adatokat és dokumentumokat az alabbi kdvetelményekkel dsszhangban kell
benyujtani.

A gyogyszerészeti (fizikai-kémiai, biologiai vagy mikrobiologiai) adatoknak tajékoztatast kell
adniuk a hatéanyag(ok) ¢és az allatgydgyaszati késztermékek gyartasi folyamatarol, jellemzésérdl és
tulajdonsagairol, stabilitasukrol, valamint a kapcsolddd mindség-ellendrzési miiveletekrol és
kovetelményekrdl, tovabba tartalmazniuk kell az allatgydgyaszati készitmény Osszetételének,
kifejlesztésének és kiszerelésének leirasat.

Valamennyi monografiat — ideértve az Eurdpai Gyodgyszerkonyv altalanos monografidit és altalanos
fejezeteit vagy ezek hidnyaban egy tagallam gyogyszerkdnyvének altalanos fejezeteit is —
alkalmazni kell.

Valamennyi vizsgélati eljaras soran teljesiilnie kell a kiindulasi anyagok ¢és a késztermék
mindségének elemzésére €s ellendrzésére vonatkozo kovetelményeknek, valamint figyelembe kell
venni a megallapitott irdnymutatast és kovetelményeket. A validalasi vizsgalatok eredményeit meg
kell adni.

Az 0sszes vizsgalati modszert kell6 részletességgel le kell irni annak érdekében, hogy azokat a
NEBIH kérésére végzett ellendrzd vizsgalatok sordn meg lehessen ismételni. Minden specialis
késziiléket és berendezést, amelyet hasznalni lehet, megfeleld részletességgel le kell irni, lehetdleg
abrat is mellékelve hozza. A laboratériumi reagensek kémiai képletét sziikség esetén elkészitési
modszeriik leirasaval is ki kell egésziteni. Az Europai Gyogyszerkonyvben vagy valamelyik
tagallam gyogyszerkdnyvében megtaldlhatd vizsgalatok esetében ezt a leirast a szoban forgd
gyogyszerkonyvre vonatkozo részletes hivatkozas is helyettesitheti.

Adott esetben az Eurdpai Gyogyszerkdnyv kémiai és biologiai referenciaanyagat kell hasznalni.
Mas referenciakészitmények €s szabvanyok alkalmazasa esetén azokat azonositani kell, és
részletesen le kell irni.

Ha a hatéanyagot egy, a GyR. 1. szamu mellékletében szerepld kdvetelményekkel 6sszhangban
emberi felhasznaldsra engedélyezett gyogyszer tartalmazza, akkor az emlitett mellékletben szerepld
3. modulban eldirt kémiai, gyogyszerészeti €s biologiai/mikrobioldgiai adatok helyettesithetik a
hatéanyaggal, illetve — adott esetben — a termékkel kapcsolatos dokumentaciot.

A hatdanyagra vagy a késztermékre vonatkozé kémiai, gyogyszerészeti €s bioldgiai/mikrobiologiai
adatokat a dokumentacio kizardlag CTD (k6zos miiszaki dokumentum) formatumban is
tartalmazhatja, ha a NEBIH nyilvanosan bejelentette ezt a lehetdséget.

A szlikebb piaci dgazatot képviseld allatfajokra és javallatokra iranyul6 kérelem esetén a CTD-
formatum az illetékes hatdsagok eldzetes beleegyezése nélkiil is alkalmazhato.



A. Az 6sszetevok mennyiségi és minéségi adatai

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez mellékelt részletes adatokat és dokumentumokat
az alabbi kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

1. Mindségi adatok

,Mindségi adatok™: a gyogyszer valamennyi 6sszetevije esetében az alabbiak megnevezése vagy
leirasa:

a) hatéanyag(ok),

b) a segédanyag(ok) sszetevoi, barmilyen is azok jellege és felhasznalt mennyisége, ideértve a
szinezékeket, a tartositoszereket, az adjuvansokat, a stabilizatorokat, a sliritbanyagokat, az
emulgealdszereket, az izesitd- és aromaanyagokat is,

¢) az allatoknak szajon at vagy mas modon alkalmazand¢6 allatgyogyaszati készitmények kiilsejét
bevono Osszetevok, ugymint kapszulak, zselatinkapszulédk.

Ezeket az adatokat ki kell egésziteni a készitmény kdzvetlen csomagoldanyagara és — sziikség
esetén — masodlagos csomagoldsara vonatkozo6 relevans adatokkal, valamint — adott esetben — a
csomagolas lezarasi modjaval és az azon eszkdzokre vonatkozo adatokkal, amelyeket a gyogyszer
alkalmazaséra vagy beadasara hasznalnak, és amelyek a gyogyszerrel egylitt keriilnek kiszerelésre.

2. A gybgyszerkészitmények Osszeteviinek leirasakor hasznalando szokasos nevezéktan az
alabbiakat jelenti:

a) azon anyagok tekintetében, amelyek szerepelnek az Eurdpai Gyodgyszerkonyvben, illetve — ha ott
nem — valamelyik tagdllam nemzeti gyogyszerkdnyvében, a szoban forgd monografia elején
talalhato f6cim a vonatkozé gyogyszerkonyvi hivatkozassal,

b) egyéb anyagok tekintetében az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) altal javasolt nemzetkdzi
szabadnév, amely mellett fel lehet tiintetni mas nem védjegyezett nevet is, vagy ennek hidnyaban a
pontos tudomanyos megjeldlést. Az olyan anyagok tekintetében, amelyek nem rendelkeznek
nemzetk6zi szabadnévvel vagy pontos tudoméanyos megjeldléssel, azt kell leirni, hogyan és mibdl
késziiltek, adott esetben, kiegészitve minden egyéb sziikséges informacioval,

c¢) szinezékek tekintetében a GyR. eldirasai szerinti E-szamot kell megadni.
3. Mennyiségi adatok

3.1. A gyogyszerkészitményekben talalhatd 6sszes hatdbanyag mennyiségi adataihoz meg kell adni
az adott gydgyszerforma szerint minden hatdéanyag tomegét vagy bioldgiai aktivitasat egységekben,
pontosan meg kell hatdrozni egy dozisra vagy egy tomeg-, illetve térfogategységre jutd
egységszamban.

A kémiailag nem meghatdrozhat6é anyagokra az egységben kifejezett biologiai aktivitast kell
alkalmazni. Ha a bioldgiai aktivitds Nemzetkozi Egységét az Egészségiligyl Vilagszervezet
megallapitotta, ezt kell hasznalni. Ha a Nemzetkdzi Egység még nem keriilt megéllapitasra, a
biologiai aktivitas egységét ugy kell megadni, hogy az anyag hatasa egyértelmiien azonosithato
legyen.



Amennyiben lehetséges, az egységekben kifejezett bioldgiai aktivitast a tomegegységre vagy
térfogategységre kell vonatkoztatni.

Ezt az informéaciot ki kell egésziteni a kovetkezokkel:

a) injekcids készitmények esetében minden hatdanyag tomegben vagy egységben kifejezett
biologiai aktivitasat a kiszerelési egységre meg kell adni, figyelembe véve a készitmény
alkalmazasra keriil térfogatat, adott esetben a beadas el6tti miivelet (pl. olddszer elegyitése) utan,

b) cseppekben alkalmazasra keriil gyogyszerkészitmények esetében meg kell adni minden
hatéanyagnak az 1 ml-ben vagy 1 g-ban 1év6 cseppszamra esd tomegét, illetve biologiai aktivitas
egységeinek szamat,

¢) szirupok, emulziok, granuldtumok €s mas mért mennyiségekben alkalmazasra keriil6 egyéb
gyogyszerformak esetében minden hatdanyagnak a mért térfogatra esd tomegét vagy biologiai
aktivitas egységeinek szamat kell megadni.

3.2. Meg kell adni a hatéanyagok (akar vegylileteik vagy szarmazékaik formajaban jelenlevo
hatéanyagok) tiszta (a vegyiilet vagy szdrmazék nem hatasos részét figyelembe véve) §ssztomegét,
valamint — ha ez sziikséges vagy fontos — az egyes aktiv vegyliletek vagy a teljes molekuldkban
kifejezett anyagok tomegét.

3.3. Ha a gyogyszerkészitmény olyan hatdéanyagot tartalmaz, amely még egyik tagallamban sem
szerepel gyogyszerkészitmény hatdanyagaként, a s6 vagy hidrat formajaban el6forduld hatéanyag
mennyiségét modszeresen a biologiailag aktiv hatéanyagcsoport(ok) mennyiségével kell kifejezni.
Ugyanezen hatdéanyaggal kapcsolatosan az 6sszes — ezt kdvetden a tagallamokban engedélyezett —
gyogyszerkészitménynek a mennyiségi 0sszetételét a tovabbiakban igy kell megadni.

4. Gyogyszerkészitmény kifejlesztése

Indokolni kell a készitmény Osszetételét, az 6sszetevok, a kdzvetlen csomagoloanyag, az esetleges
tovabbi csomagolés és adott esetben a kiilsé csomagolés valasztasat, a segédanyagok tervezett
szerepét a késztermékben, valamint a késztermék gyartasi modszerét. Ezt a magyarazatot
tudomanyos gyogyszerfejlesztési adatokkal kell alatdmasztani. A gyartasi ramérést (a hatdbanyagnak
a feltlintetett mennyiségnél nagyobb bemérését is) meg kell adni, annak indoklasaval egyiitt. A
mikrobiologiai jellemzéknek (mikrobioldgiai tisztasag és antimikrobialis aktivitas) és a hasznalati
utasitdsoknak bizonyithatéan meg kell felelniiik az allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali
engedélyére vonatkozo kérelmezési dokumentacidban meghatarozott tervezett felhasznalasanak.

B. A gyartastechnoldgia ismertetése

Minden egyes gyarto, valamint a gyartasban és vizsgalatban érintett valamennyi javasolt
1étesitmény vagy eldallitasi helyszin nevét, cimét ¢s feleldsségét fel kell tiintetni.

A gyartastechnologianak a forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez a 12. § (5)
bekezdésének d) pontja szerint csatolt leirasat ugy kell megfogalmazni, hogy 6sszefoglalot adjon az

elvégzett miveletek jellegérol.

Ennek érdekében legaldbb az alabbiakat kell tartalmaznia:



a) a gyartas kiilonb6zo szakaszainak bemutatasat oly modon, hogy megitélhetd legyen, hogy a
gyogyszerforma eldallitasa soran alkalmazott eljarasok okozhattak-e nemkivanatos, karos valtozast
az 6sszetevokben,

b) folyamatos gyartas esetében teljes részletességgel a végtermék homogenitasat biztosito és
megel6z0 jellegli rendszabalyokat,

¢) az érvényes gyartasi eldiras, mely a felhasznalt anyagok mennyiségi adatait, a segédanyagok
mennyiségét, csak megkozelitdleg megadva, amennyire ezt a gyogyszerforma sziikségessé teszi.
Meg kell emliteni minden olyan anyagot, amely a gyartds soran eltiinhet, fel kell tiintetni és meg
kell indokolni minden ramérést a gyartasnal,

d) a gyartasi folyamat azon szakaszainak meghatdrozasat, amelyekben gyartaskozi ellendrzés
céljabol mintékat vesznek, ha a kérelmet aldtdmaszté dokumentumokban szerepld egyéb adatok
indokoljak annak sziikségességét a végtermék mindség-ellendrzése érdekében,

e) a gyartasi eljaras validalasara szolgalo kisérletes tanulméanyokat, ha a gyartashoz nem
szokvanyos gyartasi eljarast alkalmaznak, vagy hol kritikus ez a végtermék szempontjabol,

) steril készitmények esetében a sterilizadlasi mddszert, illetve a hasznalt aszeptikus eljarasokat
részletesen ismertetni kell.

C. A kiindulasi anyagok ellenérzése
1. Altalanos kovetelmények

E szakasz alkalmazéasaban a kiindulasi anyag kifejezés az allatgydgyaszati készitmény 6sszes
Osszetevdjére vonatkozik, és sziikség esetén tartalyara is, az A. szakasz 1. pontjdban foglaltak
szerint.

A dokumentécionak tartalmaznia kell a kiindulasi anyagok valamennyi tételének mindség-
ellendrzése tekintetében elvégzendd vizsgalatok specifikécioit és adatait.

A kiindulési anyagok egyes tételein elvégzett rutinvizsgalatoknak meg kell egyezniiik a forgalomba
hozatali engedély iranti kérelemben feltiintetett vizsgalatokkal. Ha a gyogyszerkonyvben nem
szerepld vizsgalatokat alkalmaznak, ezt meg kell indokolni, ezéltal bizonyitani kell, hogy a
kiindulési anyagok megfelelnek a gyogyszerkonyv mindségi kovetelményeinek.

Ha a kiindulasi anyag, hatoanyag, vagy egy segédanyag tekintetében a gydgyszerek és az
egészségligyi ellatds mindségével foglalkoz6 EDQM alkalmassagi bizonyitvanyt allitott ki, akkor ez
a bizonyitvany képezi az Europai Gyogyszerkonyv megfeleld monografiajara torténd hivatkozast.

Alkalmassagi bizonyitvanyra torténd hivatkozas esetén a gyartonak irasban kell biztositékot adnia a
kérelmez0 részére, hogy az EDQM 4altal megadott alkalmassagi bizonyitvany kiallitasa 6ta nem

modosult a gyartasi folyamat.

A meghatérozott specifikacionak valdo megfelelés bizonyitasa érdekében a kiindulasi anyagokra
vonatkozoan analitikai bizonyitvanyokat kell benyujtani.

1.1.22 Hatéanyagok



Minden egyes gyarto, valamint a hatéanyag gyartasaban €s vizsgalataban érintett valamennyi
javasolt 1étesitmény vagy eldallitasi helyszin nevét, cimét és feleldsségét fel kell tiintetni.

A hatéanyagok egyértelmli meghatdrozasa érdekében a hatdanyag gyartdja vagy a kérelmezd
gondoskodhat arro6l, hogy a hatdéanyag gyartdja a kdvetkez6d informaciokat egy kiilon
dokumentumban hatéanyag-torzsadatként kdzvetleniil a NEBIH-nek benytjtsa:

a) a gyartasi folyamat részletes leirasa;
b) a gyartas soran végzett mindség-ellendrzés leirasa;
¢) a folyamat validalasanak leiréasa.

Ebben az esetben azonban a gyartonak meg kell adnia a kérelmezdének minden olyan adatot, amely
a kérelmez0d szamara sziikséges lehet ahhoz, hogy feleldsséget vallaljon az allatgydgyaszati
készitményért. A gyartonak irasban kell megerdsitenie a kérelmezd fel€, hogy szavatolja minden
egyes tétel allandd mindségét, és nem modositja a gyartdsi folyamatot vagy specifikaciokat a
kérelmezo tajékoztatasa nélkiil. Az ilyen mddositasra vonatkozo kérelmet alatdmasztod
dokumentumokat és adatokat a NEBIH-hez kell benytjtani, ha ezek a dokumentumok és adatok a
hatdanyag-torzsadatok kérelmezoi részét érintik, a kérelmezOhoz is el kell juttatni azokat.

Ezen tilmenden a gyartasi modszerre, a mindség-ellendrzésre és a szennyezddésekre vonatkozd
informaciokat, valamint a molekularis szerkezettel kapcsolatos bizonyitékot is meg kell adni, ha a
hatéanyagra vonatkoz6 alkalmasséagi bizonyitvany nem 4ll rendelkezésre:

1. A gyartasi eljarassal kapcsolatos informéciok kozott kell, hogy szerepeljen a hatéanyag gyartasi
eljarasanak leirasa, amely a kérelmezdnek a hatoanyag gyartasara vonatkozé kotelezettségvallalasat
képviseli. A hatdanyag(ok) gyartasahoz sziikséges valamennyi anyagot fel kell sorolni, és meg kell
hatarozni azt, hogy az egyes anyagokat a folyamat soran mikor hasznaljak. Informéciokat kell
benyujtani az emlitett anyagok mindségére €s ellendrzésére vonatkozoan is. Informacidkat kell
biztositani arra vonatkozoan, hogy az anyagok megfelelnek a tervezett felhasznaldsukhoz megfeleld
eldirasoknak.

2. A mindség-ellendrzésre vonatkozé informacioknak tartalmazniuk kell az egyes kritikai 1épések
alkalmaval elvégzett vizsgalatokat (ideértve az elfogadasi kritériumokat is), a koztes termékek
mindségére €s ellendrzésére vonatkozd informaciokat és az eljaras validalasat és/vagy adott esetben
az értékeld vizsgalatokat. Validalasi adatokat kell tartalmaznia tovabba adott esetben a hatéanyagra
alkalmazott analitikai modszerekre vonatkozodan is.

3. A szennyezddésekre vonatkozo informaciok kozott fel kell tiintetni az eldre jelezhetd
szennyezddéseket, a megfigyelt szennyezddések szintjeivel és jellegével egyiitt. Ezeknek
tartalmazniuk kell tovabba adott esetben az e szennyezddések artalmatlansagara vonatkozé

informacidkat.

4. A biotechnologiai allatgyogyaszati készitmények esetében a molekularis szerkezetre vonatkozo
bizonyitéknak tartalmaznia kell a sematikus aminosav-szekvenciat és a relativ molekularis tomeget.

1.1.1.32* A gy6gyszerkdnyvben szerepld hatéanyagok

Az Eurdpai Gyogyszerkdnyv monografiai alkalmazandok az abban szerepld 0sszes anyagra.



A Magyarorszagon gyartott termékek esetében a Magyar Gyogyszerkonyv kdvetendo.

Az Eurdpai Gyodgyszerkonyv vagy a tagallami gyogyszerkonyvek kovetelményeinek megfeleld
Osszetevoket ugy kell tekinteni, mint amelyek megfelelnek a 12. § (5) bekezdése i) pontjanak.
Ebben az esetben az analitikai modszer leirasat az érintett gyogyszerkonyvre vonatkozo részletes
hivatkozas is helyettesitheti.

Amikor azonban az Eurdpai Gyogyszerkonyvben vagy valamely tagallam gydgyszerkonyvében
szerepld hatoanyag gyartdsa olyan modszerrel torténik, amelynek eredményeként a
gyogyszerkonyvi monografidban nem emlitett szennyezddések keletkezhetnek, ezeket a
szennyezOdéseket és ezek maximalisan megengedhetdé mennyiségét meg kell hatdrozni és a
vizsgalatukra megfeleld eljarast kell eldirni.

A kiindulési anyagok minden tételén elvégzett rutinvizsgalatoknak meg kell egyezniiik a
forgalomba hozatali engedély iranti kérelemben feltiintetettel. Ha a gydgyszerkonyvben nem
szerepld vizsgalatokat hasznalnak, bizonyitani kell, hogy a kiindulasi anyagok megfelelnek a
gyogyszerkonyv mindségi kovetelményeinek.

Ha a NEBIH ugy itéli meg, hogy az Eurépai Gyégyszerkonyv vagy a tagallami gyogyszerkonyvek
monografidiban szerepld leirds nem elegendd az anyag mindségének biztositdsahoz, a forgalomba
hozatali engedély jogosultjatol ennél részletesebb leirast kérhet.

A NEBIH ez esetben tajékoztatja az érintett gyogyszerkonyvért felelés hatosagokat. A forgalomba
hozatali engedély jogosultja ellatja a gydgyszerkonyvi hatésagot a vélelmezett hidnyossagok
részletes ismertetésével és az alkalmazott kiegészitd leirasokkal.

Olyan esetekben, ahol a kiindulasi anyag sem az Eurdpai Gyogyszerkdnyvben, sem a tagallamok
gyogyszerkonyveiben nem szerepel, elfogadhat6 egy harmadik orszag gyogyszerkonyvi
monografidjanak valdé megfelelés. Ebben az esetben a kérelmezdnek be kell nytjtania a monografia
masolatat, a monografidban szerepld vizsgalati modszerek validalasat, sziikség esetén a
monografidban szerepld vizsgalati modszerek validalasat és a monografia forditasat.

1.1.2. A gybdgyszerkdnyvben nem szereplé hatdanyagok

Az olyan Gsszetevoket, amelyek egyetlen gyogyszerkdnyvben sem szerepelnek, az alabbi
cimszavak szerint monografia form4jaban kell jellemezni:

a) az anyag neve az A. szakasz 2. pontjanak megfelelden, kiegészitve a kereskedelmi vagy
tudomanyos elnevezésekkel,

b) az anyag meghatdrozasa, az Eurdpai Gyogyszerkonyvben megadott formahoz hasonlé modon.
amit sziikség esetén ki kell egésziteni magyardzo jellegli adatokkal, kiilonos tekintettel a
molekularis szerkezetre vonatkoz6an, amennyiben kivanatos, a pontos szintézis mdodszerét is meg
kell adni. Ha az anyagokat csak a szintézisiik modszerének leiraséval lehet meghatarozni, ezeknek a
leirasoknak elég részleteseknek kell lenniiik ahhoz, hogy dsszetételiikben és hatasaikban allando
jellegli anyagokat jellemezzen,

¢) az azonositasi modszereket le lehet irni az anyag gyartasa soran alkalmazott technologiai
folyamatok, eldirasok formajaban, illetve rutinszeriien elvégzett vizsgéalatok formajaban is,



d) a tisztasagi vizsgalatokat a varhat6 valamennyi szennyezddést figyelembe véve kell leirni,
kiilondsen azokat, amelyek artalmasak lehetnek, és ha sziikséges azokat, amelyek — figyelembe
véve az anyagkombinaciokat, melyekre a kérelem vonatkozik — kedvezdtleniil befolyasolhatjak az
allatgyogyaszati készitmény stabilitasat vagy torzithatjak az analitikai eredményeket,

e) a késztermékkel kapcsolatos paraméterek, mint példaul részecskeméret és sterilitas
ellendrzéséhez sziikséges vizsgalatokat €s hatarértékeket le kell irni, a modszereket pedig adott
esetben validalni kell,

f) ndvényi vagy allati eredetli, 6sszetett anyagok vonatkozasaban kiilonbséget kell tenni azon esetek
kozott, amikor az Osszetett farmakoldgiai hatas teszi sziikségessé az alapvetd 0sszetevok kémiai,
fizikai vagy biologiai ellendrzését, és amikor a kiilonbdz6 csoportokat tartalmazoé alkotok hatasa
hasonld, tehat altalanos vizsgalati modszer is elfogadhatoé jellemzésiikre.

Ezeknek az adatoknak bizonyitaniuk kell, hogy a javasolt vizsgalati eljarasok dsszessége elegendd a
meghatarozott forrasbol szarmazé hatdéanyag mindségének ellendrzésére.

1.1.3. A biologiai hasznosulast befolyasolé fizikai-kémiai jellemzok

A hatdanyagokra, fliggetleniil attol, hogy szerepelnek-e a gyogyszerkonyvekben, a hatdéanyag
altalanos leirasa részeként az alabbi adatokat kell megadni, amennyiben a gyogyszerkészitmény
biologiai hasznosulésa fligg azoktol:

a) kristalyforma és oldodasi egyiitthato,
b) szemcsenagysag a poritast kovetden, ha sziikséges,
¢) hidrataltsag,

d)*Z viz/olaj megoszlasi hanyados, tovabba a NEBIH a pH/pK-értéket is kérheti, ha véleménye
szerint ez az informacid lényeges.

Az a)—c) pont eldirasai nem vonatkoznak a kizardlag oldott forméban hasznalt anyagokra.
1.2. Segédanyagok

Az Eurdpai Gyodgyszerkonyv altalanos €s egyedi monografiai alkalmazanddk az abban szerepld
valamennyi anyagra.

A segédanyagoknak meg kell felelniiik az Europai Gyogyszerkdnyv megfeleld monografiaja
kovetelményeinek, mely hidnyaban valamely tagallam gyogyszerkonyvére lehet hivatkozni.
Tagallami monografia hidnyaban hivatkozas teheté harmadik orszag gyogyszerkonyvére is. Ebben
az esetben bizonyitani kell az emlitett monografia alkalmassagat. Adott esetben a monografia
kovetelményeit tovabbi, az olyan paraméterek ellendrzésére irdnyuld vizsgalatok egészithetik ki,
mint a részecskeméret, a sterilitds, az oldészermaradékok. Gyogyszerkonyvi monografia hianyaban
javaslatot kell tenni a specifikaciora, és azt indoklassal is el kell latni. A hatéanyag tekintetében az
1.1.2. pont a)—e) pontjaban a specifikaciokkal kapcsolatban meghatarozott kovetelményeket be kell
tartani. A javasolt moédszerek leirdsat €s az azokat alatdmaszto validalasi adatokat be kell nyujtani.

Az éllatgyogyaszati készitményekben felhasznalando szinezékeknek meg kell felelniiik a GyR.
kovetelményeinek, kivéve bizonyos allatgyogyaszati készitményekben torténd, kotott felhasznalas —



mint példaul rovardlé nyakorvek ¢s fiiljelzok — esetében, amikor is més szinezékek alkalmazasa
indokolt.

A szinezékeknek meg kell felelniiik a Magyar Elelmiszerkonyv kozosségi elirasok atvételét
megvalosito kotelezo eldirasairdl sz616 kiilon jogszabalyban megallapitott tisztasagi
kritériumoknak.

Az Ujszerl segédanyagok — azaz allatgyogyaszati készitményben elsé alkalommal vagy 1j
alkalmazasi moddal hasznalt segédanyag(ok) — tekintetében meg kell adni a gyartasi adatokat, a
jellemzést és az ellendrzéseket, a bizonyitd biztonsdgossagi — klinikai és nem klinikai — adatokra
torténd kereszthivatkozéssal egyiitt.

1.3. Tartalyok és zaroelemeik
1.3.1. Hatoéanyag

A hatdanyag tartalydnak zarorendszerére vonatkozodan informaciokat kell benytjtani. A kivant
tajékoztatas terjedelme a hatéanyag halmazallapotatol (folyékony, szilard) fiigg.

1.3.2. Késztermék

A késztermék tartalyanak zarérendszerére vonatkozoan informéciokat kell benyujtani. A kivant
tajékoztatas terjedelme az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasi modjatol €s az adagolési forma
halmazallapotatol (folyékony, szilard) fiigg.

A csomagoldanyagoknak meg kell felelniiik az Eurdpai Gyodgyszerkonyv megfeleld
monografidjaban szerepld kovetelményeknek. Ha nem 1étezik ilyen monografia, valamely tagallam
gyogyszerkonyvére lehet hivatkozni. Tagallami monografia hianyaban hivatkozas tehetd egy
harmadik orszag gyogyszerkonyvére is. Ebben az esetben bizonyitani kell az emlitett monografia
alkalmassagat.

Gydbgyszerkdnyvi monografia hidnyaban javaslatot kell tenni a csomagoléanyagra, és azt
indokléssal is el kell latni.

A csomagoldanyag megvalasztasaval és megfeleldségével kapcsolatban tudoméanyos adatokat kell
benyujtani.

A termékkel érintkezd, ujszerti csomagoloanyagok esetében informéciokat kell benyujtani azok
Osszetételére, gyartasara €s biztonsagossagara vonatkozodan.

Az éllatgyogyaszati készitményhez mellékelt barmilyen adagold vagy az alkalmazashoz sziikséges
eszkoz tekintetében specifikacidkat és — adott esetben — a teljesitményre vonatkozo6 adatokat kell
benyujtani.

1.4. Biologiai eredetli anyagok

Ahol az allatgydgyaszati készitmény gyartastechnologiai folyamataiban hasznalt anyagok forrasai
mikroorganizmusok, novényi vagy allati eredetli szovetek, allati vagy emberi eredetii sejtek vagy
bioldgiai folyadékok, ideértve a vért is, és biotechnoldgiai sejtkészitmények, az anyagok eredetét és
torténetét le kell irni és dokumentalni.



A kiindulési anyag leirasahoz tartozik a gyartasi stratégia, a tisztitasi és inaktivalasi folyamatok
leirasa ezek validalasaval, a késztermék mindségének, artalmatlansdganak és a készitmény gyartési
tételeinek egynemiiségének biztositasara szolgalo dsszes gyartaskozi ellendrzési eljaras.

Sejtbankok alkalmazéasakor igazolni kell, hogy a sejtek jellemzé tulajdonsagai valtozatlanok
maradtak a termékben hasznalt szintre torténd passzalasig és még azutan is.

Sejtbankok hasznalatakor igazolni kell, hogy a sejtek tulajdonsagai véltozatlanok maradtak az
atoltasoknak a gyartashoz valasztott legnagyobb gyakorisagi szintje mellett €s azon talmenden is.

A kiindulasi alaptenyészeteket, sejtbankokat, szérumkeveréket, illetve — lehetdség szerint — azokat a
kiindulési anyagokat, amelyekbdl mindezek szarmaznak, az idegen korokozok jelenléte
szempontjabol meg kell vizsgalni.

Allati vagy humén eredetii kiindulasi anyagok alkalmazasa esetén le kell irni az esetleges
korokozoktol valdo mentesség biztositasa céljabol hasznalt intézkedéseket.

Ha az esetlegesen korokozd, idegen eredetli agensek jelenléte elkertilhetetlen, az anyagot csak az
ezek eltavolitasara és/vagy inaktivalasara alkalmas tovabbi feldolgozasi eljarasok utan szabad
felhasznalni, amelyeket validalni kell.

Dokumentaciét kell benyujtani annak bizonyitasa érdekében, hogy az alaptenyészetek, sejtbankok,
szérumtételek €s a szivacsos agyveldbantalom (TSE) atvitele tekintetében relevans allatfajoktol
szarmaz0, egy¢b anyagok megfelelnek a TSE emberi felhasznélasra szant és allatgyogyaszati
készitményeken keresztiil torténd atvitele kockazatanak minimalisra csokkentésérdl szolo
iranymutatasra vonatkozo feljegyzésnek (,,Note for guidance on minimising the risk of transmitting
animal spongiform encephalopathy agents via human and veterinary medicinal products™), valamint
az Europai Gyogyszerkonyv megfelelé monografidjanak. Az EDQM altal kiadott alkalmassagi
bizonyitvanyok — az Eurdpai Gyogyszerkonyv vonatkozé monografidjara vald hivatkozassal —
felhasznalhatok a megfelelés bizonyitésara.

D. Gyartaskozi ellenorzé vizsgalatok

A 12. § (5) bekezdésének i) €s j) pontja valamint a 14—15. § szerint a forgalomba hozatali engedély
iranti kérelemhez csatolt részletes adatoknak és dokumentumoknak tartalmazniuk kell a gyartasi
folyamat szakaszaiban a gyartas szabalyszertiségét, a miiszaki jellemzok allanddsagat és a gyartasi
folyamat egynemiiségének biztositasa érdekében elvégzett gyartaskozi ellendrz6 vizsgalatokat is.

Ezek a vizsgalatok elengedhetetleniil sziikségesek az allatgyogyaszati készitmény gyartasi
Osszetétele megfeleldségének bizonyitasara, olyan kivételes esetben, amikor a kérelmezo olyan
analitikai modszert javasol a késztermék ellendrzésére, amely nem tartalmazza az 6sszes hatdéanyag
vizsgalatat (vagy az 0sszes olyan segédanyagnak a vizsgalatat, amennyiben azokra is a hatdanyagok
kovetelményei vonatkoznak).

Ugyanez érvényes akkor is, amikor a késztermék mindség-ellendrzése a gyartaskozi ellendrzo
vizsgalatok fiiggvénye, kiilondsen akkor, ha a gyogyszerkészitményt alapvetden meghatarozza a
gyartasi maodja.

Ha egy koztes termék a tovabbi feldolgozas vagy az elsddleges Osszeallitast megelézden tarolhato, a
koztes termék eltarthatosagat a stabilitasi vizsgalatokbol kapott adatok alapjan kell meghatarozni.



E. A készterméken végzett vizsgalatok

A késztermék ellendrzése céljabol egy gyartasi tételnek mindsiil a gyogyszerforma minden olyan
mennyiségi egysége, amely ugyanazon kiinduldsi anyagmennyiségbdl késziilt, és amelyek
ugyanazon a gyartasi, illetve sterilizalasi folyamatokon mentek keresztiil, vagy folyamatos gyartas
esetén, a gyogyszerformanak minden olyan egysége, amelyet egy adott idotartam alatt gyartottak.

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemnek fel kell sorolnia mindazon vizsgalatokat,
amelyeket rutinszeriien a késztermék minden egyes gyartasi tételén elvégeztek. Meg kell adni azon
vizsgalatok gyakorisagat is, amelyekre nem rutinszeriien keril sor. Fel kell tlintetni a kibocsatasi
értékeket a tlirési hatarokkal.

A 12. § (5) bekezdésének i) és j) pontja, valamint a 14—15. § szerint a forgalomba hozatali engedély
iranti kérelemhez csatolt részletes adatoknak és dokumentumoknak tartalmazniuk kell a késztermék
felszabaditasa céljabol végzett ellendrzd vizsgalatokat. Ezeket az aldbbi kovetelményeknek
megfelelden kell benyujtani.

Az Eurdpai Gyodgyszerkonyvben vagy — ennek hidnyaban — valamely tagallam nemzeti
gyogyszerkonyvében talalhato altalanos cikkelyek rendelkezéseit kell alkalmazni az ezekben leirt
Osszes készitményre.

Amennyiben az Eurdpai Gyogyszerkonyvben vagy — ennek hianyaban — valamely tagallam nemzeti
gyogyszerkonyvében talalhato altalanos cikkelyekben nem szerepld vizsgalati eljarasokat és
mindségi kovetelményeket alkalmaznak, bizonyitani kell, hogy a késztermék, amennyiben ezeknek
a cikkelyeknek megfelelden vizsgalndk, megfelelne az adott gyogyszerkonyvben az adott
gyogyszerformara meghatarozott mindségi kovetelményeknek.

1326 A készitmény (a késztermék) altalanos jellemzdi

A készterméken elvégzett vizsgalatok koz¢ mindig be kell iktatni egyes, a termék altalanos
tulajdonsagaira iranyul6 vizsgalatokat. Ezek a vizsgalatok megfeleld esetben az atlagos tomeg és az
ettdl valo legnagyobb eltérés ellendrzésébdl, mechanikai, fizikai vagy mikrobiologiai
vizsgalatokbol, organoleptikai tulajdonsagok, fizikai jellemzok, mint a stiriség, pH-érték, refrakcios
index stb. vizsgalatabol allnak. A kérelmezdnek minden egyes esetben minden ilyen jellemzdre meg
kell adnia a szabvanyos értéket, valamint a tliréshatarokat.

A vizsgalatok koriilményeinek és — sziikség esetén — az alkalmazott miiszereknek/késziiléknek,
valamint szabvanyoknak a leirasa pontos részletekbe menden kotelezd minden olyan esetben,
amikor azok nem szerepelnek az Eurdpai Gydgyszekonyvben vagy valamely tagallam nemzeti
gyogyszerkonyvében. Ugyanez érvényes olyan esetekben, amikor a gyogyszerkonyvekben eloirt
hivatalos médszerek nem alkalmazhatok.

Ezen tilmenden a szajon 4t beadasra keriild szilard halmazallapota gydgyszerformaknal in vitro
vizsgalatokat kell végezni a benniik 1év6 hatdanyag vagy hatdoanyagok felszabadulasi és kioldodasi
sebességének meghatarozasara Ezeket a vizsgéalatokat akkor is el kell végezni, ha az alkalmazas
modja ugyan mas, de a NEBIH azt sziikségesnek itéli.

2327 A hatéanyagok azonositasa és meghatarozasa

A hatdanyagok azonositasat és meghatdrozasat vagy egy lizemi gyartasi tételbdl szarmazo
reprezentativ mintan vagy tobb adagolasi egység egyedi analizisével kell elvégezni.



Megfelelden indokolt esetek kivételével a késztermékben taldlhato hatéanyag-tartalom legnagyobb
elfogadhato6 eltérése a gyartas idején nem haladhatja meg az 5%-ot.

A stabilitasi vizsgalatok alapjan a gyartonak javaslatot kell tennie a késztermék hatéanyag-
tartalmanak a felhasznalhatosagi idotartam végén is elfogadhato hatarértékeire, és azt meg kell
indokolnia.

Bizonyos kivételes esetekben, kiillonlegesen Osszetett keverékeknél, ahol a nagy szamban vagy igen
kis mennyiségben jelen 1évo hatdéanyag kimutatasara nehezen kivitelezhetd, és emiatt bonyolult
kimutatasi modszerekre lenne sziikség minden egyes gyartasi tételnél, a késztermék egy vagy tobb
hatdanyaganak vizsgalatatol el lehet tekinteni, azzal a kifejezett feltétellel, hogy ezek
meghatarozasat a gyartaskozi ellendrzés soran végzik el. Ezeknek az anyagoknak a jellemzését is el
kell végezni. Ezt az egyszerlisitett eljarast mennyiségi vizsgalati modszerrel kell kiegésziteni, amely
a NEBIH szdmara lehet3vé teszi annak a megitélését, hogy az allatgyogyaszati készitmény a
forgalomba hozatal utan is megfelel-e a kovetelményeknek, specifikdcioknak.

Egy in vivo vagy in vitro bioldgiai vizsgalat kdtelez minden olyan esetben, amikor a fizikai-kémiai
modszerek nem adnak megfelelé informaciot a termék mindségérdl. Az ilyen vizsgalatnak — ha
lehetséges — referenciaanyagokat és olyan statisztikai analizist kell tartalmaznia, amely lehet6vé
teszi a megbizhatdsagi hatarértékek kiszamolasat. Ha ezeket a vizsgalatokat a késztermékkel nem
lehet elvégezni, akkor azokra a gyartasi folyamat minél kés6bbi kdzbiils6 szakaszaban kell sort
keriteni.

Ha a B. szakaszban megadott részletes adatok azt mutatjak, hogy a gydgyszerkészitmény
gyartasakor egy hatdoanyagbol jelentds foku ramérést alkalmaznak, a készterméken végzett
ellendrzo vizsgalatok leirasanak ki kell terjednie — ahol kivitelezhetd — a rdmért anyagban
végbement valtozasoknak a kémiai, sziikség esetén toxikofarmakologiai vizsgalatara, amelyeken az
anyag keresztiilment, valamint lehetdség szerint a bomlastermékek jellemzésére, illetve
meghatarozasara.

3. A segédanyagok dsszetevOinek azonositasa és mennyiségiik kimutatasa

Az azonositasi vizsgalat és az also ¢és felsd hatarérték vizsgalata kotelezé valamennyi
antimikrobialis tartositd anyag és barmilyen mas olyan segédanyag esetében, amely a hatéanyag
biologiai hasznosuldsat befolyasolhatja, kivéve, ha a biologiai hasznosulds mas, megfeleld
vizsgalatokkal garantalhato. Az azonositasi vizsgalat és a felsd hatarérték vizsgalata kotelezo
valamennyi antioxidans és barmilyen mas olyan segédanyag esetében, amely az ¢€lettani funkciokat
kedvezétlentil befolyasolhatja. Az antioxidansokon a kibocsataskor az als6 hatarérték vizsgalatat is
el kell végezni.

4. Artalmatlansagi vizsgalatok

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemmel egyiitt benyujtott toxikofarmakologiai
vizsgalatokon kiviil a biztonsagos alkalmazast bizonyité vizsgalatoknak — minden olyan esetben,
amikor az ilyen vizsgélatokat a termék mindségének ellendrzése érdekében rutinszertien kell
elvégezni — az artalmatlansagi vizsgalatoknak, igy sterilitas, a bakterialis endotoxinokra iranyul,
pirogenitas ¢és allaton végzett lokalis tolerancia vizsgéalatoknak is szerepelniiik kell a részletes
mindség-ellendrzési adatok kozott.

F. Stabilitasi vizsgalat



A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez a 12. § (5) bekezdésének f) pontja €s i) pontja
szerint mellékelt részletes adatokat és dokumentumokat az alabbi kdvetelményeknek megfelelden
kell benyujtani.

1. Hat6éanyag(ok)

A hatoanyag tekintetében ismételt vizsgalati idészakot és tarolasi koriilményeket kell meghatarozni,
kivéve, ha a hatdanyag az Europai Gyogyszerkonyv egyik monografidjanak targyat képezi és a
késztermék gyartdja pedig teljes egészében ujravizsgalja a hatdanyagot kdzvetleniil annak a
késztermék gyartasa sordn valo felhasznélésa elott.

Stabilitasi adatokat kell benyujtani a meghatarozott ismételt vizsgalati id6szak és a tarolasi
feltételek alatdmasztasara. Ismertetni kell az elvégzett stabilitasi vizsgdlatok tipusat, az alkalmazott
jegyzokonyveket és analitikai eljarasokat, valamint azok validalasat a részletes eredményekkel
egylitt. A jegyzOkonyv Osszefoglalojaval egylitt stabilitasi vizsgalatra iranyul6 kotelezettségvallalast
kell benyujtani.

Ha azonban a javasolt forrasbol szarmazé hatéanyagra vonatkozé alkalmassagi bizonyitvany
rendelkezésre all, valamint meghatdrozza az ismételt vizsgalatra vonatkoz6 idészakot és a tarolasi
feltételeket, nincs szlikség az emlitett forrasbol szarmazo hatdanyag vonatkozasdban a stabilitasi
adatokra.

2. Késztermék

Leirast kell adni azokrdl a vizsgalatokrdl, amelyekkel a kérelmez6 az eltarthatosagi idot, az ajanlott
tarolasi koriilményeket és az eltarthatosagi idotartam végére érvényes specifikacidkat meghatarozta.

Ismertetni kell az elvégzett stabilitasi vizsgalatok tipusat, az alkalmazott jegyzOkonyveket és
analitikai eljarasokat, valamint azok validalasat a részletes eredményekkel egyiitt.

Ha a késztermék szerkezetét az alkalmazas el6tt helyre kell allitani vagy a készterméket fel kell
oldani, a szerkezetében atalakitott/feloldott termék javasolt eltarthatosagi idejét, valamint az arra
vonatkoz6 specifikaciot — a megfeleld stabilitasi adatokkal alatamasztva — meg kell adni.

Tobbadagos tartalyoknal adott esetben ismertetni kell a stabilitasi adatokat a termék eltarthatdsagi
idejének igazolasara az adagok megkezdését kovetden, tovabba a mar hasznalatban 1évo termékre
érvényes specifikaciot is meg kell hatarozni.

Ha a késztermékben bomlastermékek keletkezhetnek, a kérelmezdnek ezeket be kell jelentenie, és
fel kell tiintetnie az azonositasi modszereket €s vizsgalati eljarasokat.

A kovetkeztetéseknek tartalmazniuk kell az elemzések eredményeit, amelyek alatdmasztjak a
javasolt eltarthatosagi 1d6t és — adott esetben a mar hasznalatban 1évo termék eltarthatosagi idejét —
a javasolt tarolasi koriilmények mellett, valamint az eltarthatosagi idé végén — és adott esetben a
mar hasznalatban 1€vé termék eltarthatosagi idejének végén — a késztermékre érvényes
specifikéaciokat a javasolt tarolasi koriilmények mellett.

Az egyes bomlastermékek és az 6sszes bomlastermék tekintetében fel kell tlintetni az eltarthatdsagi
1d6 végén elfogadhaté maximalis hatarértékeket.



A termék ¢és a tartalya kozotti kolcsonhatasra iranyuld vizsgalatot kell benyujtani, ha felmertil az
ilyen kolcsonhatas lehetdsége, kiilondsen, ha injekcios készitményekrdl van szo.

A jegyzOkonyv Osszefoglalojaval egyiitt stabilitdsi vizsgalatra iranyul6 kotelezettségvallalast kell
benyujtani.

G. Egyéb informaciok

A dokumentacidba az allatgyogyaszati készitmény mindségével kapcsolatos, az eldz6 szakaszokban
nem targyalt informaciok is felvehetok.

A gyogypremixek (a gyogyszeres takarmanyokban torténd felhasznalasra szant termékek) esetében
informacioval kell szolgalni a felhasznalasi aranyrol, a felhaszndlasi utasitasokrol, a takarmanybeli
homogenitasrol, a takarmanyokkal valé kompatibilitasarél/a takarmanyokban torténd felhasznalasra
val6 alkalmassagrol, a takarméanybeli stabilitasrol, valamint a takarményban felhasznalt premixek
amelyeket az ajanlott felhasznalasi utasitasokkal 6sszhangban ezen eldkeverékek felhasznalasaval
gyartottak.

3.RESZ
ARTALMATLANSAGI ES MARADEKANYAG-VIZSGALATOK

A 12. § (5) bekezdésének j) pontja, valamint a 14—15. § szerint a forgalomba hozatali engedély
iranti kérelemhez csatolt részletes adatokat és dokumentumokat az alabbi kovetelményeknek
megfelelden kell benyu;jtani.

A vizsgalatokat a helyes laboratériumi gyakorlat alkalmazasardl és ellendrzésérdl szolo kiilon
jogszabalyban megallapitott rendelkezéseknek megfelelden kell elvégezni.

A. ARTALMATLANSAGI VIZSGALATOK

1. Fejezet
A VIZSGALATOK LEFOLYTATASA

Az artalmatlansagi dokumentacioénak az alabbiakat kell nyilvanvalova tennie:

a) az éllatgyogyaszati készitmény esetleges mérgezd hatasat és barmely nem kivéanatos vagy karos
hatast, amely az allaton torténd alkalmazas javasolt koriilményei mellett el6fordulhat, a koros
allapot sulyossagaval dsszefliggésben kell értékelni,

b) az éllatgydgyaszati készitmény maradékanyagai vagy a kezelt allatbol eldallitott élelmiszerekben
talalhato anyagok esetleges karos hatasa emberre, €s azon problémak, amelyeket ezek a

maradékanyagok okozhatnak az élelmiszerek ipari feldolgozéasa soran,

¢) azok az esetleges veszélyek, amelyeknek a gydgyszerkészitménnyel kapcsolatba keriil6 emberek
vannak kitéve, példaul annak az allaton torténd alkalmazasakor,

d) a gyogyszerkészitmény haszndlatabol eredd esetleges kornyezeti kockazatok.

Minden eredménynek altalanos érvénylinek és megbizhatonak kell lennie. Ahol az megfelelének
tlinik, matematikai €s statisztikai eljarasokat kell alkalmazni a kisérleti mddszerek megtervezéséhez



¢s az eredmények értékeléséhez. Ezen kiviil szlikséges a klinikusokat tdjékoztatni a termék terapias
felhasznalasi lehetdségeirdl és az alkalmazasukhoz kapcsolodo veszélyekrol.

Egyes esetekben sziikségess¢ valhat az anyavegylilet metabolitjainak tanulmanyozasa is, ha ezek
maradékanyagokat képeznek.

Ha egy segédanyagot els6 alkalommal alkalmaznak allatgyogyaszati célra, ugy kell kezelni, mintha
hatéanyag lenne.

1. A termék ¢és hatéanyagénak/hatéanyagainak pontos meghatarozasa
a) nemzetkozi szabadnév (INN),

b) az IUPAC (Elméleti és Alkalmazott Kémia Nemzetkozi Unidja — International Union of Pure and
Applied Chemistry) altal adott név,

¢) CAS (Chemical Abstract Service)-szam,

d) teréapias, farmakologiai és kémiai besorolas,
e) szinonimak ¢és roviditések,

/) szerkezeti képlet,

g) molekularis képlet,

h) molekulatdmeg,

i) szennyezettség mértéke,

j) a szennyezddések mindségi €s mennyiségi dsszetétele,
k) fizikai tulajdonsagok leirasa,

/) olvadéspont,

m) forraspont,

n) gdznyomas,

0) vizben ¢és szerves oldoszerekben vald oldhatdsag gramm/literben kifejezve, a hdmérséklet
feltiintetése mellett,

p) striiség,
q) refrakcids, rotacios stb. spektrum,
r) a termék formulacioja.

2. Farmakologia



A farmakologiai vizsgalatok elsérendii fontossagtiak azoknak a mechanizmusoknak a tisztdzasaban,
amelyek révén a gydgyszerek terapias hatasukat kifejtik, ezért a 4. részben ki kell térni a kisérleti
allatokon ¢és a célfajokon végzett farmakologiai vizsgalatokra.

A farmakologiai vizsgélatok azonban a toxikoldgiai jelenségek megértésében is segitségiil lehetnek.
Ezen kiviil, ha a gyogyszerkészitmény toxikus valasz hianyaban vagy a toxicitas kivaltasahoz
sziikséges adagnal kisebb adag mellett is Iétrehozza a farmakoldgiai hatast, ezeket a farmakologiai
hatasokat a gyogyszerkészitmény artalmatlansaganak értékelésekor figyelembe kell venni.

Kovetkezésképpen az artalmatlansagi dokumentaciot mindig meg kell, hogy elézze a laboratdrium
allatokon végzett farmakologiai kisérletekbdl €s a céléallaton folytatott klinikai megfigyelésekbol
szarmazo informaciok részleteinek kozlése.

2.1. Farmakodinamia

Informacidt kell benytjtani a hatéanyag(ok) hatasmechanizmusara vonatkozdan, az elsédleges ¢és
masodlagos farmakodindmids hatdsokra vonatkozo6 informaciokkal egyiitt az allatokkal kapcsolatos
vizsgélatok kapcsan bekovetkezett barmely nem kivant hatas megértésének eldsegitése érdekében.

2.2. Farmakokinetika

Adatokat kell biztositani arrol, hogy mi torténik a hatéanyaggal és metabolitjaival a toxikoldgiai
vizsgalatoknal hasznalt fajokban, ideértve a felszivodast, az eloszlést, a metabolizmust €s a
kivalasztast (ADME: absorption, distribution, metabolism, excretion) is. Az adatoknak a
farmakolégiai és toxikoldgiai vizsgalatokban megallapitott dozis-hatas 0sszefiiggésekhez kell
kapcsolddniuk, hogy meg lehessen hatdrozni a megfelelé mértéki terhelést. A célfajokon végzett
vizsgalatok soran kapott farmakokinetikai adatokkal valo 6sszehasonlitast — 4. rész, 1. fejezet, A.2.
szakasz — a célfajokra gyakorolt toxicitas tekintetében végzett toxikoldgiai vizsgalatok soran kapott
eredmények relevancidjanak meghatarozasa érdekében a 4. részben fel kell tiintetni.

3. Toxikologia

A toxikologiai dokumentacionak az Eurépai Gyogyszer Ugynokség altal kozzétett, a vizsgalatokkal
kapcsolatos altalanos megkozelitésre és az egyes vizsgalatokra vonatkoz6 irdnymutatast kell
kovetnie. Ez az iranymutatés az alabbiakat tartalmazza:

1. az élelmiszer-termeld allatokban torténd felhasznalasra szant, valamennyi uj allatgyogyaszati
készitmény esetében sziikséges alapvizsgalatok, amelyeket az emberi fogyasztasra szant
¢lelmiszerben jelenlévé maradékanyagok artalmatlansaganak felmérésére hasznalnak;

2. azok a tovabbi vizsgalatok, amelyekre meghatarozott — példaul a hatéanyag(ok) szerkezetével,
osztalyaval, valamint hatasuk kifejtésének modjaval kapcsolatos — toxikologiai aggalyok miatt lehet
sziikség;

3. olyan kiilonleges vizsgalatok, amelyek eldsegithetik az alap- vagy tovabbi vizsgalatok soran
szerzett adatok értelmezését.

A vizsgalatokat a hatdanyag(ok)on, nem pedig az dsszeallitott terméken kell elvégezni. Ha az
Osszeallitott termékre vonatkozo vizsgalatokra is szlikség van, azokat az alabbi szoveg hatarozza
meg.



3.1. Egyszeres adagban vizsgalt toxicitas

Az egyszeres adaggal végzett toxicitasi vizsgalatok felhasznalhatok a kdvetkezok eldzetes
értékeléséhez:

a) a heveny tuladagolds esetleges hatédsai a célallatfajon,
b) az embereknek torténd véletlen beadas lehetséges kovetkezményei,
c) az ismételt adaggal végzett kisérletekhez hasznéalhato adagok.

Az egyszeri adaggal végzett toxicitasi vizsgalatok az anyag heveny mérgezd hatasat, a hatasok
fellépésének és normalizalddasanak iddbeli lefolyéasat vizsgaljak.

Az elvégzendd vizsgalatokat a felhasznaloi biztonsaggal kapcsolatos tdjékoztatasra tekintettel kell
kivalasztani, példaul ha az allatgydgyaszati készitmény felhasznaloja belégzéssel vagy boron at
feltehetden jelentds mértékben ki lesz téve az anyag hatdsanak, ezeket a terhelési modokat is
vizsgalni kell.

3.2. Ismételt adagolassal vizsgalt toxicitas

Az ismételt adagolassal végzett toxicitasi vizsgalatok célja, hogy felfedje a vizsgalt hatéanyag vagy
a vizsgalt hatéanyagok kombindciojadnak ismételt alkalmazaséaval okozott élettani, illetve koros
elvaltozasokat, és meghatarozza e valtozadsoknak az ismételt adagoldshoz viszonyitott megjelenését.

A kizarélag nem élelmiszer-termel6 allatokon torténd alkalmazasra szant gyogyszerek €s anyagok
esetében az ismételt adagolassal végzett toxicitasi vizsgalatokhoz rendszerint egy kisérleti allatfaj
elegendd. Ez a vizsgalat a célallatfajon végzett kisérlettel is helyettesithetd. A vizsgalat idétartamat,
a gyogyszer alkalmazéasanak gyakorisadgat és alkalmazési médjat a klinikai felhasznalas javasolt
koriilményeit figyelembe véve kell megvalasztani. A vizsgalatvezetdnek meg kell indokolnia a
kisérletek gyakorisagat és idOtartamat, valamint a kivalasztott adagokat.

Az élelmiszer-termeld allatokon torténd alkalmazéasra szant anyagok és allatgyogyaszati
készitmények esetében az ismételt adagolasu (90 napos) toxicitasi vizsgalatokat egy ragcsalo- €s
egy nem ragcsalofajon kell elvégezni a célszervek és a toxikoldgiai végpontok meghatarozasa,
valamint a megfeleld fajok azonositasa €s — adott esetben — a kronikus toxicitasi vizsgalatban
alkalmazand6 adagszintek megallapitasa érdekében.

A vizsgalatvezetonek meg kell indokolnia a fajok megvalasztasat, figyelembe véve a termék
metabolizmusardl allaton és emberen rendelkezésre all6 ismereteket. A vizsgalati anyagot szajon at
kell beadni. A vizsgalat idétartama legaldbb 90 nap. A kisérletet végzonek vildgosan meg kell adnia
¢s indokolnia kell az alkalmazas gyakorisdgara, valamint médjara és a kisérlet hosszara vonatkozo
dontését.

A legnagyobb adagot rendszerint tigy kell megvalasztani, hogy a karos, toxikus hatasokat feltarja. A
legkisebb adagnak a toxikus hatas semmilyen tiinetét sem szabad kivaltania.

A toxikus hatdsok értékelését a viselkedés megfigyelésére, ndvekedésre, hematologiai és élettani
vizsgélatokra, kiilondsen a kivalaszto rendszerrel kapcsolatos vizsgalatokra, a boncolasi
jegyzbékonyvre, valamint az ahhoz tartozé szovettani adatokra kell alapozni. Az egyes vizsgalati



csoportok megvalasztasa €s nagysaga fiigg az alkalmazott allatfajtol és az adott idészakra
vonatkoz6 tudoményos ismeretek szinvonalatol.

Az e rendelet rendelkezéseinek megfeleléen mar vizsgalt, ismert hatdanyagok 01j kombinacidjanal
az ismételt adagolassal végzett vizsgalatok, azoknak az eseteknek a kivételével, ahol a toxicitasi
vizsgalatok ujabb toxikus hatasok megjelenését vagy a meglévik felerdsitését mutattak ki,
megfeleloképpen moddosithatok, ha a vizsgalatokért felelds személy benyujtja az ilyen modositas
alapjaul szolgal6 indokait.

3.3. Célallat-tolerancia

A 4. rész 1. fejezetének B. szakasza szerinti kovetelményeknek megfelelden részletesen ismertetni
kell a célallat fajokon végzett vizsgalatok sordn megfigyelt intolerancia jeleit. Meg kell adni az
érintett vizsgalatot, az adagokat, amelyeknél az intolerancia eléfordult, valamint az érintett
allatfajokat és -fajtdkat. A nem vart élettani valtozasokat is részletezni kell. Az e vizsgéalatokrol
sz010 teljes jelentéseket a 4. részben kell szerepeltetni.

3.4. Reprodukcids toxicitas, beleértve a teratogenitast
3.4.1. A reprodukciora gyakorolt hatasok vizsgalata

Ennek a vizsgalatnak a célja a vizsgalt gydgyszerkészitmény vagy anyag alkalmazasa
kovetkeztében megfigyelhetd, az utodokra gyakorolt karos hatas, illetve a him vagy néstény
reprodukcios funkciok karosodasanak feltarasa.

Az élelmiszer-termeld allatokon torténd alkalmazéasra szant farmakologiai hatéanyagok vagy
allatgydgyaszati készitmények esetében a reprodukciora gyakorolt hatdsok vizsgalatat tobb
generacids reprodukcids vizsgalat formajaban kell elvégezni, amelynek célja, hogy az eml6sok
reprodukciodjara gyakorolt valamennyi hatast kimutassa. Ezek magukban foglaljak a himek és
ndstények termékenységére, a parzasra, a fogamzasra, a bedgyazodasra, a vemhesség kihordasanak
képességére, az ellésre, a szoptatasra, a tulélésre, a ndvekedésre, az utodok sziiletéstdl az
elvalasztasig tartd fejlédésére, az ivarérettségre, valamint a ndvendékek kifejlett egyedként torténd
reproduktiv miikodésére gyakorolt hatasokat. Legalabb harom adagolasi szintre van sziikség. A
legnagyobb adagot gy kell megvalasztani, hogy a karos hatasokat feltarja. A legkisebb adagnak a
toxicitas semmilyen tlinetét nem szabad kivaltania.

3.4.2. Embriotoxicitasi/foetotoxicitasi vizsgalat, beleértve a teratogenitast

Az élelmiszer-termeld allatokon torténd alkalmazéasra szant farmakologiai hatéanyagok vagy
allatgydgyaszati készitmények esetében fejlodési toxicitasi vizsgalatokat kell végezni. Ezeket a
vizsgalatokat ugy kell megtervezni, hogy kimutassanak a vemhes ndstényre vagy az embri6 és a
magzat fejlédésére gyakorolt barmely olyan nem kivant hatast, amely annak kdvetkezményeként
1ép fel, hogy a ndstényt a beagyazodastol kezdve, a vemhesség idején at az eldre jelzett sziiletés
id6pontjat megeldz6 napig az adott anyaggal terhelték. Az ilyen nem kivant hatasok kozott szerepel
a nem vemhes ndstényekben észlelthez viszonyitott fokozott toxicitas, az embrionalis/magzati
elhalas, a médosult magzati novekedés €s a magzat fejlodésében tapasztalhato szerkezeti eltérések.
A patkanyokon végzett fejlodési toxicitasi vizsgalat kotelezd. Az eredményektdl fiiggden egy
masodik fajon is sziikség lehet vizsgalat elvégzésére, a megallapitott iranymutatassal 6sszhangban.

A nem ¢lelmiszer-termel6 allatokon torténd alkalmazasra szant farmakoldgiai hatdanyagok vagy
allatgyogyaszati készitmények esetében legalabb egy fajon — amely lehet a célfaj is — fejlodési



toxicitasi vizsgalatot kell végezni, ha a terméket olyan ndstényallatokban valo felhasznalasra
szanjak, amelyek tenyésztésre hasznalhatok. Ha azonban az allatgydgyaszati készitmény hasznalata
a felhasznalok jelentds mértéki terhelését eredményezné, szabvanyos fejlodési toxicitasi
vizsgalatokat kell végezni.

3.5. Genotoxicitas

A genotoxikologiai vizsgalat célja, hogy felmérje azokat a valtozasokat, amelyeket egy anyag a
sejtek genetikai anyagaban okozhat. Az allatgyogyaszati készitményben els6 alkalommal torténd
felhaszndlasra szant minden anyagot meg kell vizsgalni genotoxikus tulajdonsagai tekintetében.

Rendszerint szabvanyos in vitro €s in vivo genotoxikologiai vizsgélatsorozatokat kell elvégezni a
hatéanyag(ok)on a megallapitott irdanymutatassal 6sszhangban. Egyes esetekben az élelmiszerben
maradékanyagként megjelend egy vagy tobb metabolit vizsgalatara is sziikség lehet.

3.6. Karcinogenitas

Az arra vonatkozo dontés soran, hogy sziikség van-e karcinogenitasi vizsgalatra, figyelembe kell
venni a genotoxikoldgiai vizsgélatokat, a struktura-aktivitas kapcsolatokat és a szisztémas toxicitési
vizsgalatok soran tett azon megallapitasokat, amelyek a neoplasztikus elvaltozasok tekintetében
hosszl tava vizsgalatok sordn relevansak lehetnek.

A toxicitds mechanizmusa tekintetében barmely ismert fajspecificitast figyelembe kell venni, a
vizsgalt fajok, a célallatfajok és az emberek metabolizmusa kozotti barmely eltéréssel egyiitt.

Ha sziikség van a karcinogenitési vizsgalatra, altalaban egy 2 évig tartd patkanykisérlet és egy 18
honapig tartd egérkisérlet sziikséges. Megfelel6 tudomanyos indokok megléte esetén a
karcinogenitasi vizsgalatokat egyetlen ragcsalofajon — lehetdség szerint patkanyon — is el lehet
végezni.

3.7. Kivételek

Ha egy allatgyogyaszati készitményt helyi alkalmazasra szannak, a célallatfajon el kell végezni a
szisztémas felszivodasra vonatkozo vizsgalatokat. Amennyiben bizonyitast nyer, hogy a szisztémas
felszivodas elhanyagolhato, az ismételt adagolasu toxicitasi vizsgalatokat, a reprodukciods toxicitasi

vizsgalatokat €s a karcinogenitasi vizsgalatokat el lehet hagyni, kivéve ha:

a) a tervezett alkalmazasi koriilmények kozott feltételezhetd, hogy az allatgydgyaszati készitményt
az éllat lenyeli, vagy

b) a tervezett alkalmazasi koriilmények kozott az allatgyogyaszati készitmény felhasznalojat
feltehetden — a boron keresztiil torténd érintkezéstdl eltéré modon vald — terhelés éri, vagy

¢) a hatdbanyag vagy metabolitjai a kezelt allatbol eldallitott élelmiszerbe keriilhetnek.
4. Tovabbi el6irasok
4.1. Egyedi vizsgalatok

Az anyagok meghatarozott csoportjai tekintetében vagy ha az allatokon ismételt adagolast
vizsgalatokban észlelt hatdsok pl. immuntoxikoldgiai, neurotoxikoldgiai hatasokat vagy az endokrin



rendszer rendellenességét jelzik, tovabbi vizsgalatot kell végezni, pl. szenzibilizacids vizsgalatokat
vagy késleltetett neurotoxikologiai vizsgalatokat. A termék jellegétdl fiiggden kiegészitd
vizsgalatok elvégzésére lehet sziikség a toxikus hatas vagy az irritacios potenciadl mogottes

crer

készitményen kell végezni.

Az ilyen vizsgalatok tervezésekor €s eredményeik értékelésekor a mindenkori tudomanyos
ismeretek szintjét és a megallapitott iranymutatast figyelembe kell venni.

4.2. A maradékanyagok mikrobiologiai jellemzo6i
4.2.1. Az emberi bélflorara gyakorolt esetleges hatés

Az antimikrobidlis vegyiiletek maradékanyagainak az emberi bélflorara gyakorolt mikrobiologiai
kockazatat feltaro vizsgalatokat a tudoméanyos ismereteknek a kérelem beadasakor fennallo
szintjének megfelelden kell elvégezni.

4.2.2. Az ipari élelmiszer-feldolgozasban hasznalt mikroorganizmusokra gyakorolt esetleges hatas

Bizonyos esetekben sziikséges lehet vizsgalatokat végezni annak eldontésére, hogy a
maradékanyagok okozhatnak-e problémat az ¢lelmiszer-feldolgozé iparban hasznalt technologiai
eljarasokra gyakorolt hatasuk révén.

4.3. Megfigyelések emberen

A dokumentécionak tajékoztatast kell adnia arrél, hogy az allatgydgyaszati készitményben szerepld
OsszetevOk valamelyikét hasznaljak-e gyogyszerkészitményként a human gyogyaszatban. Ha igen,
jelentést kell tenni az emberen megfigyelt hatasokrdl (a mellékhatasokat is beleértve) és ezek
okairol, olyan mélységben, amilyenre az allatgyogyaszati készitmény értékeléséhez sziikség lehet a
szakirodalomban szerepld kisérleti eredmények fényében. Ha az allatgyogyaszati készitményben
felhasznalt 6sszetevOoket a human gyogyaszatban gyogyszerkészitményként nem, vagy mar nem
alkalmazzak, akkor ennek okait is meg kell adni.

4.4. A rezisztencia kialakulasa

Az éllatgyogyaszati készitmények esetén sziikség van az emberi egészség tekintetében relevans,
rezisztens baktériumok esetleges megjelenésével kapcsolatos adatokra. Ebbdl a szempontbol
kiilonosen az fontos, hogy a rezisztencia milyen mechanizmusok szerint alakul ki. Sziikség esetén
olyan intézkedésekre kell javaslatot tenni, amelyek korlatozzak az allatgydgyaszati készitmény
tervezett felhasznalasabol eredd rezisztencia kialakulasat.

A termék klinikai felhasznalasa tekintetében relevans rezisztenciaval kapcsolatban a 4. résszel
Osszhangban kell eljarni. Adott esetben kereszthivatkozasokat kell tenni a 4. részben szerepld
adatokra.

5. Felhasznaloi biztonsag

Ennek a szakasznak tartalmaznia kell az el6z6 szakaszokban megallapitott hatasok ismertetését, és
ezeket a hatasokat az embereknek a termékkel valo terhelésének tipusahoz és mértékéhez kell
viszonyitania, annak érdekében, hogy megfeleld felhasznaloi figyelmeztetéseket és mas
kockazatkezelési intézkedéseket lehessen kialakitani.



6. Kornyezeti kockéazatfelmérés

6.1. Géntechnologiaval modositott szervezeteket nem tartalmazéd vagy nem azokbol allo
allatgyogyaszati készitmények kdrnyezeti kockazatainak értékelése

Az allatgyogyaszati készitmények kornyezeti kockazatfelmérésének célja azoknak az esetlegesen
karos hatasoknak a felmérése, amelyeket a készitmény hasznélata okozhat a kérnyezetben, valamint
azoknak az eldvigyazatossagi intézkedéseknek a meghatarozasa, amelyekre az ilyen jellegii
kockazatok csokkentése érdekében sziikség lehet.

A kornyezeti kockazat felmérése kdtelezé minden olyan allatgyogyaszati készitményre vonatkozo
forgalomba hozatali engedély irdnti kérelem esetén, amelyet nem a 12. § (5) bekezdésének j) pontja
¢s a 14-15. § szerint adtak be.

Ezt az értékelést rendszerint két szakaszban végzik. Az értékelés elsd szakaszat minden esetben el
kell végezni. Az elsé szakaszban a kisérletet végzonek fel kell mérnie, hogy a készitmény, annak
hatéanyaga vagy bomlastermékei milyen mértékben terhelik a kdrnyezetet, figyelembe véve:

a) a célallat fajokat, illetve a felhasznalas javasolt modjat (példaul allomanykezelés vagy allatok
egyedi kezelése),

b) az alkalmazas modjat, kiilonosen annak valdszinliségét, hogy a készitmény kozvetleniil a
kornyezetbe keriil,

¢) a készitménynek, hatdanyaganak vagy bomlastermékeinek a kezelt allatok altal a kornyezetbe
torténd lehetséges kivalasztasat és az igy kivalasztott anyagok perzisztencidjat,

d) a fel nem hasznalt készitmények és maradékaik artalmatlanitasat.

A masodik szakaszban tovabbi kiilon vizsgalatot kell elvégezni arrél, hogy mi torténik a termékkel,
¢s milyen hatast gyakorol bizonyos 0koszisztémakra. Tekintettel a készitmény kornyezetbe
keriilésének mértékére, valamint az e rendelet altal megkdvetelt egyéb vizsgalatok €s kiprobalasok
lefolytatdsa sordn a vegytilet fizikai/kémiai, farmakoldgiai, illetve toxikoldgiai tulajdonsagair6l
kapott eredményekre és informéciokra, a vizsgalatot végzd eldonti, hogy szilikség van-e még
tovabbi specifikus vizsgalatokra a készitménynek az egyes dkologiai rendszerekre gyakorolt
hatasaval kapcsolatosan.

6.2. Géntechnologiaval modositott szervezeteket tartalmazo vagy azokbdl all6 allatgydgyaszati
készitmények kornyezeti kockazatainak értékelése

Géntechnologiaval modositott szervezeteket tartalmazé vagy azokbol all6 allatgyogyaszati
készitmények esetén a kérelem mellett a mezdgazdasag és az ipar teriiletén folytatott
géntechnoldgiai tevékenység egyes szabalyairdl sz616 kiilon jogszabalyban eldirt dokumentumokat
is be kell nyujtani.

1I. Fejezet ) o
AZ ADATOK ES DOKUMENTUMOK OSSZEALLITASA

crcr

a) a dokumentacidban szereplé valamennyi vizsgalat jegyzéke,



b) egy azt megerdsitd nyilatkozat, hogy a kérelmez0 altal a kérelem benytjtasakor ismert
valamennyi — akar kedvezd, akar kedvezdtlen — adat szerepel a dokumentacidban,

¢) valamelyik tipusu vizsgalat elhagyasa esetén annak megindoklasa,

d) alternativ vizsgalattipus elvégzése esetén az errdl sz616 magyarazat,

e) annak kifejtése, hogy az olyan vizsgalatok, amelyek a kémiai biztonsagrol szol6 kiilon jogszabaly
szerinti helyes laboratoriumi gyakorlatnak megfeleld vizsgalatok bevezetése el6tti idobol
szarmaznak, milyen modon jarulhatnak hozza altaldnos kockazatértékeléshez.

Minden vizsgalati jelentésnek tartalmaznia kell a kovetkezoket:

a) a vizsgalati terv (jegyzOkonyv) masolata,

b) adott esetben a helyes laboratoriumi gyakorlat betartasara vonatkozo nyilatkozat,

¢) az alkalmazott mddszerek, késziilékek és anyagok leirasa,

d) a vizsgélati rendszer leirasa és indoklasa,

e) a kapott eredmények leirasa, amelynek elegendd adatot kell tartalmaznia ahhoz, hogy az
eredményeket a szerz6 altali értelmezéstdl fliggetleniil kritikusan lehessen értékelni,

/) adott esetben az eredmények statisztikai elemzése,

g) az eredmények kifejtése, amelyben az észlelt és nem észlelt hatdsok (OEL és NOEL) szintjét
valamint barmely szokatlan eredményt megjegyzés kisér,

h) a hatdanyag artalmatlanséagi profiljara vonatkoz6 vizsgalat eredményeinek részletes leirasa és
alapos kifejtése, valamint annak taglaldsa, hogy a vizsgélat relevans-e a maradékanyagok altal az
emberekre jelentett esetleges kockazatok értékelése tekintetében.

B. MARADEKANYAGOK VIZSGALATA

I Fejezet )
A VIZSGALATOK LEFOLYTATASA

1. Bevezetés

E melléklet alkalmazasaban a 470/2009/EK tanacsi rendelet fogalommeghatarozasait kell
alkalmazni.

A maradékanyagoknak a kezelt allatokbol vett ehetd szovetekbdl vagy tojasbol, tejbdl és meézbal
valo kitirtilésével kapcsolatos vizsgalat célja annak meghatarozasa, hogy a maradékanyagok milyen
feltételek mellett €s milyen mértékben maradnak meg a kezelt allatokbol késziilt €lelmiszerekben.
Ezen tulmenden e vizsgalatok célja, hogy lehetvé tegyék az élelmezés-egészségligyi varakozasi
1d6k meghatéarozasat.

Elelmiszer-termeld allatokon valé alkalmazasra szant allatgyogyaszati készitmények

crer



1. az allatgyogyaszati készitmény vagy metabolitjainak maradvanyai milyen mennyiségben ¢és
milyen hosszu ideig maradnak vissza a kezelt allatok szdveteiben vagy az azokbol nyert tejben,
tojasban, illetve mézben,

2. a kezelt allatokbdl késziilt élelmiszer fogyasztojat éré barmilyen kockazat vagy az élelmiszerek
ipari feldolgozasa soran felmeriilé akadalyok elkeriilése érdekében lehetséges-e olyan redlis
¢lelmezés-egészségiigyi varakozasi idok megéllapitasa, amelyek a gyakorlati gazdalkodas
koriilményei kdzott betarthatok,

3. rendelkezésre allnak-e olyan gyakorlati analitikai modszerek, amelyek rutinszer(i alkalmazasaval
ellendrizni lehet az €lelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 betartasat.

2. Metabolizmus ¢és a maradékanyagok kinetikaja
2.1. Farmakokinetika (felszivodas, eloszlas, biotranszformacio, kivalasztas)

A farmakokinetikai adatok 0sszefoglalojat a 4. részben benyujtott, a célallatfajokon végzett
farmakokinetikai vizsgalatokra torténd kereszthivatkozassal egyiitt kell benyujtani. Nem kell
benyujtani a teljes vizsgalati jelentést.

Az éllatgyogyaszati készitmények maradékanyagaival kapcsolatos farmakokinetikai vizsgalatok
célja a felszivodas, eloszlas, biologiai atalakulés, kivalasztas tanulmanyozasa a célallat fajon.

A készterméket vagy a bioldgiailag egyenértékii készitményt a legnagyobb javasolt adagban
alkalmazzak a céléllat fajon.

Az alkalmazas modjara tekintettel teljes mértékben le kell irni a gyogyszerkészitmény
felszivodasanak mértékét. Ha bizonyithatd, hogy a helyi alkalmazésra szant készitmény szisztémas
felszivodasa elhanyagolhato, akkor nincs sziikség tovabbi maradékanyag-vizsgalatokra.

Figyelembe kell venni a gydgyszerkészitmény megoszlasat a célallatban a plazmafehérjékhez
torténd kotddes, illetve a tejbe vagy tojasba kertilés €s a lipofil 6sszetevok felhalmozodasanak
lehetdségeit.

Le kell irni a célallatbdl valo kivalasztodas atvonalait. A f6bb metabolitokat is azonositani és
jellemezni kell.

2.2. A maradékanyagok kiiiriilése

A gybgyszerkészitmény utolso alkalmazasat kovetd vizsgalatoknak, amelyek azt mérik, hogy
milyen gyorsan Uriilnek ki a maradékanyagok a célallatbdl, az a célja, hogy az ¢lelmezés-
egészségligyi varakozasi id6t meghatarozzak.

Kiilonboz6 idétartamok elteltével azt kdvetden, hogy a kisérleti allat megkapta a
gyogyszerkészitmény utolso adagjat, meg kell hatarozni a jelen 1évé maradékanyagok mennyiségét
a megfeleld fizikai, kémiai vagy bioldgiai mdodszerekkel. A miiszaki eljarasokat és az alkalmazott
modszerek megbizhatosagat €s érzékenyseégét is meg kell adni.

3. Maradékanyagok kimutatasanak rutinszer(i analitikai modszerei



Olyan analitikai modszereket kell javasolni, amelyek rutinvizsgélat sordn is elvégezhetdk, és
amelyek érzékenysége lehetdvé teszi a jogszabadlyban engedélyezett maradékanyag-hatarérték
tullépésének nagy biztonsaggal torténd kimutatasat.

A javasolt analitikai modszert részletesen le kell irni. Validalni sziikséges, tovabba kelléen
egyszerlinek kell lennie ahhoz, hogy a maradékanyagok rutinszeri ellenérzése soran rendes
koriilmények kozott hasznalni lehessen.

A kovetkez0 jellemz6 tulajdonsagokat le kell irni:

a) specificitas,

b) pontossag, beleértve az érzékenységet,

¢) precizitas,

d) észlelési hatar (kimutathatosagi hatar),

e) mennyiségi hatar,

f) megvalodsithatdsag és alkalmazhatosag rendes laboratériumi koriilmények kozott,

g) interferencia érzékenység

h) a képz6dott maradékanyag stabilitasa.

A javasolt analitikai modszer alkalmassagat a kérelem beadéasa id6pontjaban a tudoményos ¢€s
miuszaki ismeretek fennallo szintjét figyelembe véve kell értékelni.

Az analitikai mddszert nemzetkozileg elfogadott formatumban kell ismertetni.

1I. Fejezet ) o
AZ ADATOK ES DOKUMENTUMOK OSSZEALLITASA

A vizsgalat soran hasznalt allatgyogyaszati készitmény(ek)et azonositani kell, tobbek kozott az
alabbi adatokkal:

a) Osszetétel,

b) a fizikai és kémiai (hatoérték és tisztasag) vizsgalat eredményei az adott tétel(ek) tekintetében,
c¢) a tétel azonositasa,

d) a késztermékhez valo viszony,

e) a jelzett anyagok fajlagos aktivitasa és radioldgiai tisztasaga,

/) ajelzett atomok elhelyezkedése a molekulaban.
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a) a dokumentacidban szerepld valamennyi vizsgalat jegyzéke,

b) egy azt megerdsitd nyilatkozat, hogy a kérelmezo altal a kérelem benytjtasakor ismert
valamennyi — akar kedvezd, akar kedvezdtlen — adat szerepel a dokumentacidban,

¢) valamelyik tipusu vizsgalat elhagyasa esetén annak megindoklasa,
d) alternativ vizsgalattipus elvégzése esetén az errdl sz616 magyarazat,

e) annak kifejtése, hogy az olyan vizsgalatok, amelyek a helyes laboratoriumi gyakorlat bevezetése
el6tti id6bdl szarmaznak, milyen modon jarulhatnak hozza altalanos kockéazatértékeléshez,

/) ajavasolt élelmiszer-egészségligyi varakozasi id6.

Minden vizsgalati jelentésnek tartalmaznia kell a kovetkezoket:

a) a vizsgalati terv (jegyzOkonyv) masolata,

b) adott esetben a helyes laboratoriumi gyakorlat betartasadra vonatkozo nyilatkozat,
¢) az alkalmazott mddszerek, késziilékek és anyagok leirasa,

d) a kapott eredmények leirasa, amelynek elegendd adatot kell tartalmaznia ahhoz, hogy az
eredményeket a szerzo altali értelmezéstdl fiiggetleniil kritikusan lehessen értékelni,

e) adott esetben az eredmények statisztikai elemzése,

/) az eredmények kifejtése,

g) a kapott eredmények objektiv kifejtése, valamint javasolt élelmiszer-egészségiigyi varakozasi
1dok felallitasa, amelyek annak biztositdsdhoz sziikségesek, hogy a fogyasztok szamara esetlegesen

veszélyt jelenté maradékanyagok mar ne legyenek jelen a kezelt allatokbdl nyert élelmiszerekben.

4. RESZ
PREKLINIKAI ES KLINIKAI VIZSGALATOK

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez a 12. § (5) bekezdésének j) pontja és a 14—15. §
szerint mellékelt részletes adatokat és dokumentumokat e rész rendelkezéseinek megfelelden kell

benyujtani.

1. Fejezet )
PREKLINIKAI KOVETELMENYEK

A preklinikai vizsgalatok célja az, hogy megallapitsak a készitmény farmakoldgiai hatasat és
toleralhatosagat (a vele szemben fennalld toleranciat, tiirdképességet).

A. FARMAKOLOGIA
A.1. Farmakodinamia

A farmakodinamiés vizsgalat két kiilonallo alapelvet kovet.



Eldszor is megfelelden koriil kell irni azokat a hatasmechanizmusokat €s gyogyszerhatasokat,
amelyek miatt a készitményt a terapids gyakorlatban alkalmazni javasoljak. Az eredményeket
mennyiségi mutatok felhasznalasaval ki kell fejezni (pl. dozis-hatas gorbék, ido-hatas gorbék stb.
hasznalataval), és ha lehetséges, a hatasnak egy masik anyag ismert hatasahoz torténd
egybevetésével. Ahol egy hatdanyagnak nagyobb terapias hatékonysagot tulajdonitanak, a masik
anyaggal szemben ki kell mutatni ezt a kiilonbséget, és bizonyitani kell, hogy ez statisztikailag
szignifikans.

Misodsorban a vizsgalatvezetonek altalanos farmakologiai jellemzést kell adnia a vizsgalt anyagrol,
kiilonos tekintettel annak esetleges mellékhatasaira. Altalaban a fébb funkciokat kell vizsgalni.

A vizsgalatvezetonek meg kell hataroznia az alkalmazéas mddjanak, a gyogyszerformanak stb. a
hatasat a vizsgalt anyag farmakologiai hatasara.

A vizsgalatnak akkor kell kiilondsen alaposnak lennie, ha a javasolt dozis megkozeliti a nem kivant
mellékhatast esetlegesen kivaltd dozist.

A vizsgalati eljarasokat, ha azok nem standard eljarasok, olyan részletesen le kell irni, hogy
megismételhetdek legyenek és a vizsgalatvezetonek validaltatni kell azokat. A vizsgalati
eredményeket vildgosan meg kell fogalmazni és — bizonyos tipusu vizsgalatok esetében —
statisztikailag szignifikans voltukat fel kell tlintetni.

Hacsak nincs kelld indokokkal alatamasztva, a hatasnak az anyag ismételt adagolasa kdvetkeztében
esetleges mennyiségi valtozasat is meg kell vizsgalni.

A fix gydgyszer-kombinaciokat vagy farmakologiai hatasok vagy terapids indikaciok indokolhatjak.
Az els6 esetben a farmakodindmids, illetve farmakokinetikai vizsgalatoknak kell bemutatnia azokat
a kolesonhatasokat, amelyek az adott kombinacid értékét bizonyitjak klinikai felhasznélés esetén. A
masodik esetben, amikor a gyogyszer-kombinacié tudomanyos indoklasa érdekében klinikai
vizsgalatokat végeznek, a vizsgalatoknak azt kell meghatarozniuk, hogy a kombinacioktol varhatod
hatas allatokon kimutathatd-e, és legalabb a mellékhatasok fontossagat ellendrizni kell. Ha egy
kombinécio 0j hatéanyagot tartalmaz, azt el6zetesen széles korl vizsgalatoknak kell alavetni.

A.2. A rezisztencia kialakuldsa

Az éllatgyogyaszati készitmények tekintetében adott esetben sziikségesek lehetnek a klinikailag
relevans rezisztens organizmusok esetleges kialakulasarol szol6 adatok. Ebbol a szempontbol
kiilonosen az fontos, hogy a rezisztencia milyen mechanizmusok szerint alakul ki. A kérelmezonek

olyan intézkedésekre kell javaslatot tennie, amelyek korlatozzék az allatgyogyaszati készitmény
tervezett felhasznalasabol eredd rezisztencia kialakulasat.

Adott esetben kereszthivatkozast kell tenni a 3. részben szerepld adatokra.
A.3. Farmakokinetika

Az 10j hatéanyagra vonatkoz6 alapvetd farmakokinetikai adatokra az allatgyogyaszati készitmény
klinikai artalmatlansaganak és hatékonysaganak értékelésével 6sszefiiggésben van sziikség.

A céléllatfajokon végzett farmakokinetikai vizsgalatok célkitiizéseit harom f0 teriiletre lehet
osztani:



a) leiré farmakokinetika, amely az alapvetd paraméterek értékeléséhez vezet, pl. a testbdl valod
kivalasztas, megoszlasi térfogat, illetve tarfogatok, atlagos tartézkodasi ido stb.,

b) ezeknek a paramétereknek a felhaszndlasa az adagolési rendszer és a plazma- ¢és szoveti
koncentracio, valamint a farmakologiai, terapias vagy toxikus hatas 6sszefliggéseinek
vizsgalatahoz,

¢) adott esetben a kiilonboz6 célfajok kozotti kinetika 6sszehasonlitasa €s a fajok kozotti lehetséges
eltérések feltarasa, amelyek hatassal vannak arra, hogy az allatgy6gyaszati készitmény artalmatlan-e
¢s hatékony-e a célallat tekintetében.

A céléllatfajon a farmakokinetikai vizsgalatok rendszerint a farmakodinamias vizsgalatok
kiegészitéséhez sziikségesek annak érdekében, hogy segitsék a hatékony adagolasi rendszer
kialakitasat (az alkalmazas modja, helye, adagolas, az adagolasok kozott eltelt 1d6, az alkalmazasok
szama stb.). A populaciok egyes valtozoinak megfeleld adagolasi rendszer megallapitasa érdekében
tovabbi farmakokinetikai vizsgalatokra lehet sziikség.

Ha farmakokinetikai vizsgalatokat nyujtottak be a 3. részben, ugy ezekre a vizsgalatokra
kereszthivatkozast lehet tenni.

Az ezen rendelet rendelkezéseinek megfelelden mar vizsgalt, ismert anyagok 1) kombinécioi
esetében a fix kombinaci6 farmakokinetikai vizsgalataitol el lehet tekinteni, ha bizonyithato, hogy a
hatéanyagok fix kombinacid formajaban torténd alkalmazasa nem valtoztatja meg farmakokinetikai
tulajdonsagaikat.

A bioldgiai egyenértékiiség megallapitdsdhoz megfeleld bioldgiai hasznosulasi vizsgalatokat kell
elvégezni:

a) amikor ujraformazott gyogyszert hasonlitanak 6ssze egy meglévovel,
b) ha 10j alkalmazési modot hasonlitanak 6ssze egy megszokottal,

¢) a 14-15. §-ban emlitett esetekben.

B. CELALLAT-TOLERANCIA

Ennek a vizsgalatnak — amelyet minden olyan allatfajon el kell végezni, amelyen a
gyogyszerkészitményt felhasznalasra szanjak — az a célja, hogy altalanos és helyi tolerancia-
vizsgalatot végezzen ezen fajokon a megfelelden toleralhatd dozis és kelléen széles biztonsagi
savjanak kialakitasdhoz, valamint a javasolt alkalmazasi mod vagy modok esetén az intolerancia
klinikai tlineteinek meghatarozasahoz, amennyiben ilyen tiineteket a terapias adag emelésével,
illetve a kezelés idOtartaméanak novelésével el lehet érni. A vizsgélatrol késziilt jelentésnek a lehetd
legnagyobb részletességgel kell tartalmaznia a vart farmakologiai hatasokat és mellékhatasokat, ez
utébbit annak figyelembevételével kell értékelni, hogy a felhasznalt allatok olykor igen nagy
értékiiek.

A gyogyszerkészitményt be kell adni legalabb a javasolt alkalmazasi modon.

C. REZISZTENCIA



A rezisztens organizmusok kialakuldsaval kapcsolatos adatok nagyon sziikségesek a fert6zo
betegségek vagy az allatok parazitas fertézéseinek megel6zésére vagy kezelésére hasznalt
gyogyszerek esetében.

1. Fejezet )
KLINIKAI KOVETELMENYEK

1. Altalanos alapelvek

A klinikai vizsgalatok célja az allatgydgyaszati készitménynek az ajanlott adag alkalmazésa utan
jelentkezO hatasanak bemutatasa vagy alatdmasztasa, a faj, kor, fajta €s ivar szerinti javallatok és
ellenjavallatok, tovabba a haszndlati utasitasok ¢és az esetleges karos hatdsok megallapitasa,
valamint a rendes felhasznalasi koriilmények kozotti artalmatlansaganak és tolerancidjanak
felmérése.

A vizsgalati eredményeket a gyakorlati koriilmények kozotti kiprobalas soran kapott eredményekkel
kell megerdsiteni.

Indokolt esetek kivételével a klinikai vizsgalatokat kontrollallatok beéllitasaval kell végrehajtani
(ellendrzott klinikai vizsgalat). Az eredményként kapott hatast 6ssze kell hasonlitani egy placebo
készitmény hatasaval vagy a kezeletlen kontrollal, illetve egy engedélyezett, ismert terapids hatassal
rendelkez6 masik allatgydgyaszati készitmény hatasaval. Minden kapott eredményt, akar pozitiv,
akar negativ, jelenteni kell.

A diagnozis felallitdsahoz hasznalt modszert meg kell hatarozni. Az eredményeket mennyiségi vagy
elfogadott klinikai kritériumok felhasznalasaval kell bemutatni. Megfeleld statisztikai modszereket
kell alkalmazni és hasznalatukat indokolni kell.

Az elsédlegesen hozamfokozoként alkalmazott allatgyogyaszati készitmények esetében kiilonds
figyelmet kell forditani:

a) az allati termék hozamara,

b) az éllati termék mindségére (organoleptikus, élelmezési, higiéniai és technologiai jellemzdk),
¢) a tapanyag-hasznositasanak hatékonysagara és az allat novekedésére,

d) az éllat altalanos egészségi allapotara.

Ha bizonyos terapias javallatok tekintetében a kérelmezd be tudja mutatni, hogy képtelen a terapias
hatas minden részletére kiterjedé eredményt benyujtani, mert

a) azok a javallatok, amelyekre a terméket szantdk, olyan ritkdn fordulnak eld, hogy a kérelmez6tol
ésszerlien nem varhat6 el, hogy minden részletére kiterjed eredményeket nytijtson be, vagy

b) a tudomany aktudlis allasa szerint minden részletére kiterjedé eredmények benytjtdsa nem
lehetséges.

A forgalomba hozatali engedélyt csak az alabbi feltételekkel lehet megadni:



a) a szdban forgo allatgydgyaszati készitményt csak allatorvosi rendelvényre lehet kiadni, és adott
esetben csak szigort allatorvosi feliigyelet mellett alkalmazhato,

b) a hasznalati utasitas és minden egyéb tdjékoztatas felhivja a gyakorlo allatorvos figyelmét a
tényre, hogy a gydgyszerkészitményre vonatkozé részletes adatok bizonyos — meghatarozott —
tekintetben még nem teljesek.

2. A kiprobalas végrehajtdsa

Valamennyi allatorvosi klinikai gyakorlati kiprobalast minden részletre kiterjedd kisérleti vizsgalati
terv szerint kell végrehajtani, amelyet irasban, a klinikai kiprobalas megkezdése el6tt kell rogziteni.
A kisérleti allatok jo allapotat allatorvosi vizsgalatnak kell megerdsitenie, €s a kisérleti vizsgalati
terv Osszeallitasakor és a klinikai kiprobalés soran a legnagyobb mértékben figyelembe kell venni.

Kotelezd a klinikai vizsgalatok szervezését, lebonyolitasat, az adatgytijtést, dokumentalast és
hitelesitést tartalmazd, elére meghatarozott, rendszerezett irdsos eljarasok rogzitése.

A vizsgalatok megkezdése elott a klinikai kiprobalas soran felhasznalt allatok megfeleléen
tajékoztatott tulajdonosanak jovahagyasat meg kell szerezni, és azt dokumentalni kell. Az allat
tulajdonosat irasban kell tajékoztatni arrél, hogy az allatok részvétele a klinikai kiprobalasban

milyen kovetkezményekkel jar a kezelt allatokra, valamint az azt kovetd artalmatlanitasukra és a
kezelt allatokbol nyert élelmiszerre vonatkozoan. Ennek a figyelmezetésnek egy, a tulajdonos altal

crer

Ha a klinikai vizsgalatot vakproba nélkiil végzik, az allatgyogyaszati készitmények cimkézésére
vonatkoz6 rendelkezéseket megfeleléen alkalmazni kell az allatorvosi klinikai kiprobalasban
felhasznalni tervezett gydgyszerek cimkézésére is. A cimkén minden esetben jol lathatoan €s
letorolhetetlentil fel kell tiintetni ,,a kizarolag allatorvosi klinikai kiprobalasra” szoveget.

1l Fejezet
ADATOK ES DOKUMENTUMOK

A hatékonysagra vonatkoz6 dokumentacionak tartalmaznia kell az allatgyogyaszati készitményekre
vonatkozo 0sszes — akar kedvezd, akar kedvezdtlen — preklinikai és klinikai dokumentaciot és/vagy
vizsgélati eredményt a termék eldny-kockazat viszonyanak objektiv, altalanos értékelése érdekében.
1. Preklinikai megfigyelések jegyzOkonyve

Ahol lehet, a kdvetkezOkre vonatkozé eredményeket kell megadni:

a) a farmakoldgiai hatast bizonyit6 vizsgélatok;

b) a terapids hatasért felelds farmakodinamids hatdsmechanizmust bizonyit6 vizsgalatok;

¢) a f0bb farmakokinetikai profilt bizonyit6 vizsgalatok;

d) a célallatok biztonsagat bizonyitd vizsgalatok;

e) a rezisztenciara iranyuld vizsgalatok.



Ha a vizsgalatok soran nem vart eredmények fordulnak el6, akkor azokat minden részletre
kiterjedden le kell irni.

Ezen kiviil a preklinikai vizsgélatoknal az aldbbi részleteket kell megadni

a) Osszefoglalés,

b) részletes kisérleti vizsgalati terv, a modszerek, miiszerek és felhasznalt anyagok ismertetésével
részletesen megadva az alkalmazott fajok, életkor, tomeg, ivar, szam, fajtak vagy tenyészetek,
allatok azonositasa, adagolas, alkalmazasi méd, litemezés,

¢) az eredmények statisztikai elemzése, amennyiben sziikséges,

d) a kapott eredmények targyilagos megvitatasa, amely a termék artalmatlansagéanak és
hatékonysaganak megitéléséhez vezet.

Ezen adatok teljes vagy részleges elhagyasat meg kell magyarazni.

2. Klinikai megfigyelésekrdl késziilt feljegyzések

A kisérletet végzok mindegyike az egyedi kezelések esetében egyéni adatlapon és a csoportos
kezelések esetében csoportos adatlapon koteles a kovetkezd formédban megadni a kdvetkezd
adatokat:

a) a felelds kisérletet végzo neve, cime, beosztasa, képesitése,

b) a kezelés ideje, helye, tovabba az allat tulajdonosanak neve, cime,

c¢) a kisérleti vizsgalati terv részletei, amelyek leirjak az alkalmazott modszereket, véletlenszeri
eloszlast, vakprobat, az alkalmazas koriilményeinek részleteit, az alkalmazas litemezését, adagokat,
a kisérletben szerepld allatok azonositasat, fajat, fajtajat vagy tenyészetét, korat, stlyat, ivarat,

¢lettani allapotat,

d) a tartasi, takarmanyozasi koriilmények, a takarmany Osszetétele és a takarmanyban talalhato
adalékanyagok jellege, mennyisége,

e) a kortorténet (a lehetd legteljesebb), tarsult betegségek el6fordulésa, lefolyasa,
f) a diagnozis és a hasznalt diagnosztikai eszk6zok,
g) a betegség tiinetei és sulyossaga, ha lehet, a dontd értéki jellegzetességeknek megfelelden,

h) a klinikai kiprobalas soran hasznalt formulacié pontos azonositasa és a relevans tétel(ek) fizikai
¢s kémiai vizsgalatanak eredményei,

i) az allatgyogyaszati készitmény adagolasa, az alkalmazas modja, az alkalmazasi Gitmutat6, az
alkalmazas gyakorisaga, a biztonsagi intézkedések az alkalmazas soran, ha vannak (injekcid

hatasanak tartama stb.),

j) a kezelés id6tartama és az ezt kdvetd megfigyelési idészak,



k) a vizsgalat ideje alatt alkalmazott (a vizsgalt készitménytdl eltérd) gyogyszerek részletes leirasa,
akar a vizsgalt készitménnyel egyidejiileg, akar azt megeldzden adték be, és elébbi esetben a
megfigyelt kdlcsonhatasok,

/) a klinikai kiprobalasok eredményei — beleértve a kedvezdtlen vagy negativ eredményeket is — a
klinikai megfigyelések részletes leirasaval és az objektiv aktivitdsvizsgalatok eredményével
(laboratoriumi analizis, élettani vizsgalatok), amelyek a kérelem elbiralasahoz sziikségesek. Le kell
irni az alkalmazott technikakat, és meg kell magyarazni az eredményekben lathato eltérések
jelentdsegét (pl. a modszerek, illetve az egyedek kozotti eltérések vagy a gydgyhatas eltérései). A
farmakodinamiés hatas bemutatasa allatokon 6nmagéban még nem képezi a terapids hatés
bizonyitékat,

m) a nem vart hatasok leirdsa teljes részletességgel, akar karosak, akar nem, és az ennek
kovetkeztében hozott intézkedések, tovabba az ok-hatas kapcsolatot ki kell vizsgalni, ha lehetséges,

n) az éllatok teljesitményére gyakorolt hatasok (pl. tojastermelés, tejtermelés, szaporodasi funkciok,
testtomeg-gyarapodas),

o) a kezelt allatbol nyert élelmiszer mindségére gyakorolt hatés, kiilondsen a hozamfokozoként
felhasznalni szandékozott gydgyszerek esetében,

p) az artalmatlansagra ¢és a hatékonysagra vonatkozo kovetkeztetés minden egyedi esetben, ahol
pedig meghatarozott csoportos kezelésre kertilt sor, e kovetkeztetés dsszefoglalasa a gyakorisag
vagy mas megfeleld valtozo tekintetében.

Az a)-p) pontok koziil egy vagy tobb adat kihagyasat meg kell indokolni.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja megtesz minden sziikséges intézkedést, hogy biztositsa
az eredmények megadasahoz alapul szolgélo eredeti dokumentumok megorzését az allatgydgyaszati
készitmény engedélyének lejaratat kdvetden legalabb 6t évig.

A klinikai megfigyeléseket minden egyes klinikai gyakorlati kiprobalas tekintetében dssze kell
foglalni, €s a kiprobalasrol és eredményeirdl sszefoglalot kell késziteni, amelynek elsésorban a

kovetkezoket kell tartalmaznia:

a) a kontroll allatok ¢és az egyedileg vagy csoportosan kezelt allatok szama, faj, fajta vagy tenyészet,
¢letkor ¢és ivar szerinti bontasban,

b) a vizsgalatbol id6 eldtt kivont allatok szama és kivonasuk okanak magyarazata,
¢) a kontroll allatoknal, hogy ezek:

ca) semmilyen kezelést nem kaptak,

cb) placebot kaptak,

cc) mas, ismert hatasu, engedélyezett gyogyszerkészitményt kaptak,

cd) a vizsgalt hatdanyagot mas készitményben vagy mas modon kaptak,

d) a megfigyelt karos hatasok gyakorisaga,



e) a hozamra gyakorolt hatds megfigyelése (pl. tojasrakas, tejtermelés, szaporodasi funkciok,
¢lelmiszer mindsége),

/) akor, tartasi, takarmanyozasi koriilmények vagy tartasi cél miatt fokozott kockazatnak kitett
vizsgalt allatokkal, illetve azokkal az allatokkal kapcsolatos részletek, amelyek ¢€lettani vagy koros
allapota kiilonos figyelmet érdemel,

g) az eredmények statisztikai értékelése, ha ezt a vizsgalati program igényli.

Végiil a vizsgalatvezetonek a kisérleti bizonyitékokbol levont kdvetkeztetéseiben ki kell fejtenie
allaspontjat a gyogyszer artalmatlansadgarol a rendeltetésszerii koriilmények kozotti alkalmazasa
soran, terapias hatékonysagarol €s a javallatokkal, valamint ellenjavallatokkal kapcsolatos barmely
hasznos informéciordl, adagolésrol, a kezelés atlagos iddtartamarol és mas gyogyszerekkel, illetve
takarmany-adalékanyagokkal valo kdlcsonhatasairdl épptigy, mint a kezelés alatt szlikséges
biztonsagi intézkedésekrol, valamint a tuladagolas klinikai tlineteirdl.

Allando 6sszetételii készitmények esetén a kisérletet végzonek kovetkeztetnie kell a termék
artalmatlansagara és haté¢konysagara 6sszehasonlitva azzal, amikor az abban 1év6 hatéanyagokat

kilon-kiilon alkalmazzak.

3. szamu melléklet a 128/2009. (X. 6.) FVM rendelethez

Az immunoldgiai dllatgyogyaszati készitményekre vonatkozo kovetelmények

Az immunologiai allatgyogyaszati készitmények tekintetében, az allatbetegségek ellendrzésére €s
felszamolédséara vonatkozo jogszabalyokban megéllapitott eldirasok figyelembevételével, a
kovetkezd kovetelményeket kell alkalmazni, kivéve, ha a termékeket a 4. szamua mellékletben és a
vonatkoz6 irdanymutatasokban meghatarozott fajokon vagy meghatarozott javallatokra valo
felhasznalasra szanjak.

1. RESZ
A DOKUMENTACIO OSSZEFOGLALASA

A. Adminisztrativ adatok

A kérelem targyat képez6 immunolégiai allatgydgyaszati készitményt nevével €és hatdbanyaga(i)
nevével kell azonositani, ¢s emellett meg kell adni a bioldgiai aktivitast, a hatoértéket vagy titert, a
gyogyszerformat, adott esetben az alkalmazas médjat €s modszerét, valamint a termék végsd
kiszerelésének leirasat, ideértve a csomagolést, a cimkézést és a hasznalati utasitast is. A
higitoszerek és a vakcinaampullak egyiitt €s kiilon-kiilon is csomagolhatok.

A dokumentécionak informaciokat kell tartalmaznia azokrol a higitoszerekrol, amelyek a kész
vakcina elkészitéséhez sziikségesek. Az immunoldgiai allatgydgyaszati készitményt akkor is egy
terméknek kell tekinteni, ha egynél tobb higitdszer sziikséges a késztermék kiilonféle
készitményeinek elkészitésé¢hez, amelyeket kiilonféle modon és modszerekkel torténd alkalmazasra
lehet hasznalni.

Meg kell adni a kérelmezd nevét €s cimét, a gyartok nevét és cimét, valamint a gyartas egyes
szakaszaiban részt vevo gyartohelyeket [beleértve a késztermék gyartdjat és a hatdéanyag(ok)
gyartojat vagy gyartoit], valamint ahol sziikséges, az importdr nevét és cimét is.



A kérelmezonek a mellékelt mintdk megjeldlésével meg kell adnia a kérelem aladtdmasztasara
beadott dokumentacio koteteinek szamat és cimét, a benytjtott mellékletek szamat. A
dokumentéciot folyamatos oldalszamozassal kell ellatni.

Az adminisztrativ adatokhoz mellékelni kell annak a dokumentumnak a masolatat, amely igazolja,
hogy a gyarté immunologiai allatgyogyaszati készitmény eldallitasara a 43. § szerinti vagy azzal
egyenértékii engedéllyel rendelkezik (roviden ismertetve a gyartohelyet is). Ezen kiviil fel kell
sorolni azokat az organizmusokat, amelyeket a termelés helyszinén kezelnek.

A kérelmez6 benyujtja azoknak az orszagoknak a nevét, ahol az engedélyt megadtak, az SPC
példanyait a tagallamok altal jovahagyott formaban, valamint azoknak az orszagoknak a listajat,
ahova a kérelmet mar beadtak.

B.328 Termékjellemzok osszefoglaléja, cimkézés és hasznalati utasitas
A kérelmezo6 a 16. § szerint javaslatot terjeszt eld a készitmény jellemzdinek 6sszefoglalasarol.

E rendelet eldirasaival 6sszhangban a kozvetlen és a kiilsé csomagolas tekintetében meg kell adni a
javasolt cimkézés szovegét, a haszndlati utasitassal egylitt, ha arra a 62. § értelmében sziikség van.
Mindemellett a kérelmezonek be kell nydjtania az allatgyogyaszati készitmény végleges
kiszerelésének/kiszereléseinek egy vagy tobb mintapéldanyat vagy modelljét angol vagy magyar
nyelven. A modell fekete-fehérben €s elektronikusan is benyujthatd, amennyiben megszerezték a
NEBIH ezzel kapcsolatos, elézetes beleegyezését.

C. Részletes és kritikai osszefoglalok

A 12. § (5) bekezdésének j) pontja szerint részletes €s kritikai 6sszefoglalot kell adni a
dokumentéacié minden szempontjarol a kérelem benytjtasakor rendelkezésre 4ll6 tudoményos
ismeretek figyelembevételével kell elkésziteni. Az Gsszefoglalonak tartalmaznia kell azoknak a
kiilonféle vizsgalatoknak és kisérleteknek az értékelését, amelyek a forgalomba hozatali
engedélyhez tartozo dokumentaciot képezik, és ki kell térnie valamennyi, az immunologiai
allatgyogyaszati készitmény mindségének, artalmatlansdganak és hatékonysagéanak értékelése
tekintetében Iényeges kérdésre. Tartalmaznia kell ezenkiviil a benyujtott vizsgélatok ¢€s kisérletek
részletes eredményeit, valamint a pontos szakirodalmi hivatkozasokat.

Minden Iényeges adatot egy, a részletes €s kritikai 6sszefoglalokhoz csatolt fliggelékben kell
Osszefoglalni, lehetdség szerint tablazatos vagy grafikonos forméban. A részletes és kritikai
osszefoglaloknak pontos hivatkozasokat kell tartalmazniuk a f6 dokumentéacidoban szerepld
adatokra.

A részletes ¢és kritikai 0sszefoglalokat ala kell irni és keltezéssel kell ellatni, tovabba csatolni kell a
szerz0 iskolai végzettségére, képesitése €s szakmai gyakorlatara vonatkozo tajékoztatast.
Nyilatkozni kell a szerz6 és a kérelmezd kozott fennalld szakmai viszonyrol.

2. RESZ3%
AZ IMMUNQLOGIAI ALLATGY(’)GYASZATI KESZTTMENYEK ANALITIKAI
(FIZIKAI-KEMIAL BIOLOGIAI ES MIKROBIOLOGIAI) VIZSGALATALI

Az 0sszes vizsgalati modszernek a dokumentacio benyujtasanak idépontjaban a tudomany allasanak
megfeleld szintlinek kell lennie. Az érvényesitési vizsgalatok eredményét mellékelni kell.



Az bsszes vizsgalati modszert kelld részletességgel kell leirni ahhoz, hogy a NEBIH kérésére
végzett ellendrzd vizsgalatok sordn megismételhetd legyen. Minden felhasznalt specialis késziiléket
¢s berendezést megfeleld részletességgel le kell irni, lehetdleg egy vazlatos rajzot vagy abrat
mellékelve. A laboratoriumi reagensek leirasat, kémiai képletét meg kell adni, sziikség esetén ki
kell egésziteni elkészitésiik modszerének leirasaval is. Az Eurdpai Gyodgyszerkonyvben vagy
valamelyik tagallam gyogyszerkonyvében megtalalhatd vizsgalatok esetében ezt a leirdst a széban
forgd gyodgyszerkonyvre vonatkozo részletes utalas is helyettesitheti.

Az Eurdpai Gyogyszerkonyv kémiai €s bioldgiai referenciaanyagait kell hasznalni, amennyiben
azok rendelkezésre allnak. Mas referenciakészitmények és szabvanyok alkalmazésa esetén azokat
azonositani kell, és részletesen le kell irni.

A. Az 6sszetevok mennyiségi és minéségi adatai

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez mellékelt részletes adatokat és dokumentumokat
az alabbi kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

1. A mindségre vonatkozé részletes adatok

A mindségre vonatkozé részletes adatok az immunologiai allatgyogyaszati készitmény valamennyi
Osszetevdje esetében az alabbiak megnevezését vagy leirasat jelenti:

a) hatoanyag(ok),
b) adjuvéansok 6sszetevoi,

c) a segédanyag(ok) Osszetevdi, jellegliktol és a felhasznalt mennyiségtdl fiiggetleniil, beleértve a
tartositoszereket, stabilizatorokat, emulgedloszereket, a szinezdanyagokat, izesitdanyagokat és
aromakat, markereket stb.,

d) az éllatokon alkalmazott gyogyszerformdban talalhatd 6sszetevok.

Ezeket az adatokat ki kell egésziteni a készitmény tartalyara vonatkozo6 adatokkal és — ahol
sziikséges — annak lezarasi modjaval, valamint azon eszkozokkel, amelyekkel egylitt az
allatgyogyaszati készitményt hasznaljak vagy alkalmazzak, és amelyek a gydgyszerkészitménnyel
egylitt keriilnek kiszerelésre.

2. Szokasos nevezéktan

Az immunologiai allatgyogyaszati készitmények OsszetevOinek leirdsakor hasznalando szokéasos
nevezéktan a 12. § (5) bekezdés egyéb rendelkezéseinek alkalmazasatol fiiggetleniil az alabbiakat
jelenti:

a) olyan anyagok esetében, amelyek szerepelnek az Eurdpai Gyogyszerkdnyvben, illetve — ha ott
nem — valamelyik tagallam nemzeti gyogyszerkonyvében, a szoban forgd monografia elején
talalhat6 f6cim, amely minden ilyen anyagra kotelezd, az érintett gyogyszerkdnyvre vald utalassal
szerepel,

b) egyéb anyagok tekintetében az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) 4altal javasolt nemzetkozi
szabadnév, amely mellett fel Iehet tiintetni méas nem védjegyzett nevet is, vagy ennek hianyaban a
pontos tudomédnyos megjelolést. Az olyan anyagok tekintetében, amelyek nem rendelkeznek



nemzetkdzi szabadnévvel vagy pontos tudomanyos megjeloléssel, azt kell leirni, hogyan €s mibdl
késziiltek, adott esetben, kiegészitve minden egyéb sziikséges informacidval,

c¢) szinezékek tekintetében a GyR. eldirasai szerinti E-szamot kell megadni.
3. Mennyiségi adatok

Az immunologiai allatgyogyaszati készitményekben talalhatd hatdbanyagok mennyiségi adatainak
megadasdhoz az organizmusok szamat, specifikus fehérjetartalmat, tomegét, a nemzetkozi egységek
szamat (IU) vagy a bioldgiai aktivitasi egységek szamat kell megadni az adagolési egységre vagy a
térfogatra vonatkoztatva, valamint az adjuvans és a segédanyag dsszetevoi mindegyikének
vonatkozasaban a tomegét vagy térfogatat, megfelelden figyelembe véve a B. szakaszban eldirt
részleteket.

Ha létezik meghatarozott nemzetkdzi bioldgiai aktivitasi egység, ezt kell hasznalni.

Ha a biologiai aktivitas egységére nincs kozzétett adat, a bioldgiai aktivitast olyan modon kell
kifejezni, hogy egyértelmii informacidt adjon az dsszetevd anyagok aktivitasarol, példaul megadva
azt az immunologiai hatast, amelyen az adag meghatarozasanak modszere alapul.

4. Gyogyszerfejlesztés

Magyarazatot kell adni az 0sszetétel, 6sszetevOk és tartalyok vonatkozéasaban, gyogyszerfejlesztési
tudomanyos adatokkal aldtimasztva. A gyartasi tobbletet is meg kell adni, annak indoklaséaval
egylitt. Barmely tart6sito rendszer hatékonysagat be kell mutatni.

B. A késztermék gyartastechnolégidjanak ismertetése

A gyartastechnologianak a forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez a 12. § (5)
bekezdésének d) pontja szerint csatolt leirasat ugy kell megfogalmazni, hogy 0sszefoglalot adjon az
elvégzett miiveletek jellegérol.

Ennek érdekében annak legaldbb az alabbiakat kell tartalmaznia:

a) a gyartas kiilonféle szakaszai (beleértve a tisztitasi eljarasokat is), hogy meg lehessen itélni a
gyartasi eljaras megismételhetoségét és a késztermékre tett esetleges nemkivanatos hatasok
kockazatat, mint pl. mikrobiologiai szennyezést. A gyartési eljaras kulcsfontossagu szakaszainak
validalasat bizonyitani kell, a gyartasi eljaras egészének validalasat pedig a leirt modszer
alkalmazaséval eldallitott, harom egymast koveto tétel eredményeinek benyujtasaval kell
bizonyitani,

b) folyamatos gyartas esetében a késztermék egyes tételeinek homogenitasa és allandé mindségének
biztositasa érdekében hozott 6sszes biztonsagi intézkedés részletei,

c¢) valamennyi anyag felsorolasa a megfelelé szakaszokban, ahol azokat felhasznaltak, ideértve
azokat az anyagokat is, amelyeket a gyartas soran nem lehet visszanyerni,

d) a keverés részletei, a felhasznalt anyagok részletes mennyiségi ismertetésével,

e) a gyartas azon szakaszainak meghatarozasa, amelyek soran gyartaskozi ellenérzés céljabol
mintakat vesznek.



C.33% A kiindulasi anyagok eldallitasa és ellenérzése

E szakasz alkalmazésaban a kiindulasi anyag az immunolégiai allatgydgyaszati készitmény
eldallitasa soran hasznalt dsszes Osszetevd. A hatoanyag eldallitdsara hasznalt taptalajokat egyetlen
kiindulési anyagnak kell tekinteni. Mindazonaltal barmely taptalaj mindségi és mennyiségi
Osszetételét ismertetni kell, ha a NEBIH ugy véli, hogy ez az informacio relevans a késztermék
mindsége ¢s az esetlegesen felmertiil kockazatok tekintetében. Ha e taptalajok elkészitéséhez allati
eredetli anyagokat hasznalnak, fel kell tiintetni az allatfajokat és a felhasznalt szovetet.

A 12. § (5) bekezdésének i) és j) pontja, valamint a 14—15. § szerint a forgalomba hozatali engedély
iranti kérelemhez csatolt részletes adatoknak és dokumentumoknak tartalmaznia kell az dsszes
felhasznalt 6sszetevd mindség- ellendrzésével kapcesolatos vizsgalatok eredményét, amelyeket a
kovetkezo rendelkezéseknek megfelelden kell beadni.

1.3L A gyogyszerkényvben szerepld kiindulasi anyagok
Az Eurdpai Gyogyszerkdnyv monografiai alkalmazandok az abban szerepld 0sszes anyagra.
A Magyarorszagon gyartott termékek esetében a Magyar Gyodgyszerkonyv kovetendd.

Az Eurdpai Gyodgyszerkonyv vagy a tagallami gyogyszerkonyvek kovetelményeinek megfeleld
Osszetevoket ugy kell tekinteni, mint amelyek megfelelnek a 12. § (5) bekezdésének i) pontjanak.
Ebben az esetben az analitikai modszer leirasat az érintett gyogyszerkonyvre vonatkozo6 részletes
hivatkozas is helyettesitheti.

Olyan esetekben, ahol az anyag sem az Eurdpai Gyodgyszerkonyvben, sem a vonatkoz6 nemzeti
gyogyszerkonyvben nem szerepel, elfogadhat6 egy harmadik orszag gyogyszerkonyvi
monografidjara torténd hivatkozas. Ilyenkor a kérelmezd a monogréfia egy példanyat adja be,
amelyet sziikség esetén forditas kisér, amelyért a kérelmezo felelds.

A szinezékeknek minden esetben meg kell felelniiik a GyR. kovetelményeinek.

A kiindulasi anyagok minden tételén elvégzett rutinvizsgélatoknak meg kell egyezniiik a
forgalomba hozatali engedély iranti kérelemben feltiintetettel. Ha a gydgyszerkonyvben nem
szerepld vizsgalatokat hasznalnak, bizonyitani kell, hogy a kiindulasi anyagok megfelelnek a
gyogyszerkonyv mindségi kovetelményeinek.

Ha a NEBIH tgy itéli meg, hogy az Eurépai Gyogyszerkonyv vagy a tagallami gyogyszerkonyvek
monografidiban szerepld leirds nem elegend6 az anyag mindségének biztositasahoz, a forgalomba
hozatali engedély jogosultjatol ennél részletesebb leirast kérhet.

A NEBIH ez esetben tajékoztatja az érintett gyogyszerkonyvért felelés hatosagokat. A forgalomba
hozatali engedély jogosultja ellatja a gydgyszerkonyvi hatésagot a vélelmezett hidnyossagok
részletes ismertetésével és az alkalmazott kiegészitd leirasokkal.

Olyan esetekben, ahol a kiindulasi anyag sem az Eurdpai Gyogyszerkdnyvben, sem a tagallamok
gyogyszerkonyveiben nem szerepel, elfogadhat6 egy harmadik orszag gyogyszerkonyvi
monografidjanak valé megfelelés. Ebben az esetben a kérelmezdének be kell nydjtania a monografia
masolatat, a monografidban szerepld vizsgalati modszerek validalasat, ha ez sziikséges, valamint a
monografia forditasat. A hatdanyagok esetében bizonyitani kell, hogy a monografia alkalmas a
gyartas soran biztositani a hatdanyagok mindségének ellendrzését.



Allati eredetii kiindulasi anyagok hasznélata esetén ezeknek meg kell felelniiik a vonatkozo
monografidknak, ideértve az Eurdpai Gyogyszerkonyv altalanos monografiait és altalanos fejezeteit
is. Az elvégzett vizsgalatoknak ¢és ellendrzéseknek megfeleloknek kell lenniiik a kiindulési anyag
tekintetében.

A kérelmezének dokumentéciot kell benyujtania annak bizonyitaséara, hogy a kiindulasi anyagok és
az allatgyodgyaszati termék gyartasa megfelel a szivacsos agyveldbantalom emberi felhasznalasra
szant ¢és allatgydgyaszati készitményeken keresztiil torténd atvitele kockazatanak minimalisra
csokkentésérdl szolo iranymutatashoz irt feljegyzés (,,Note for guidance on minimising the risk of
transmitting animal spongiform encephalopathy agents via human and veterinary medicinal
products”) kdvetelményeinek, valamint az Europai Gyogyszerkonyv megfelel6 monografiaja
kovetelményeinek. Az EDQM altal kiadott alkalmassagi bizonyitvanyok — az Eurdpai
Gydgyszerkonyv vonatkozd monografidjara vald hivatkozéassal — felhasznalhatok a megfelelés
bizonyitasara.

2. A gyogyszerkonyvben nem szerepl6 kiindulasi anyagok
2.1.232 Bioldgiai eredetii kiindulasi anyagok
A leirast monografia formajaban kell elkésziteni.

Ha lehetséges, a vakcinagyartas a torzstenyésztési rendszeren €s 1étrehozott sejtbankokon alapul. A
szérumot tartalmazo immunoldgiai allatgyogyaszati készitmények eldallitdsahoz a termeld allatok
eredetét, valamint altalanos egészségi €s immunologiai allapotat meg kell adni. A gyartashoz az
ilyen forrasbol szarmazo, megfelelonek mindsitett szérumot kell hasznalni.

A kiindulési anyagok eredetét — ideértve a foldrajzi régiot is — és torténetét le kell irni és
dokumentélni kell. Géntechnologidval modositott kiindulasi anyagok esetén idetartoznak kiilondsen
olyan részletes informaciok, mint a kiindulo6 sejtek vagy torzsek ismertetése, az expresszios vektor
felépitése (neve, eredete, a replikon funkciodja, promoter fokozo- és egyéb szabalyozo elemek), a
ténylegesen beillesztett DNS- vagy RNS-szekvencia ellendrzése, a sejtekbe juttatott plazmid
vektorok oligonukleotid szekvencidja, az egyiittes atvitelhez hasznalt plazmidok, a hozzaadott vagy
torolt gének, a végleges szerkezet biologiai jellemzdi, az expresszalt gének, masolatok szama és
genetikai stabilités.

Az oltdcsira-anyagokat, beleértve a sejtbankokat és antiszérum készitésére hasznalt nyers szérumot
is, azonossag vizsgalatnak kell alavetni és esetleges korokozok jelenlétére is meg kell vizsgalni.

A hasznalt bioldgiai eredetii anyagokrol a gyartasi folyamatok soran minden szakaszban
informaciot kell szolgéltatni. Ezek az informaciok tartalmazzak:

a) az anyag forrasanak részleteit,

b) a feldolgozas, tisztitds, inaktivalas részleteit, ezen folyamatok érvényesitésének és a gyartaskozi
ellenorzéseknek a részletes adataival,

c) a szennyezettségi vizsgalatok részleteit az anyag minden tételénél.

Amennyiben esetleges korokozo jelenlétét észlelték vagy annak gyantja meriil fel, a megfeleld
anyagot el kell tavolitani vagy — kivételes koriilmények esetén — csak akkor szabad felhasznélni, ha



tovabbi felhasznalasa soran bizonyithato, hogy az esetleges korokozoét sikeriilt eltavolitani, illetve
inaktivalni. Az ilyen esetleges korokozok eltavolitdsat vagy inaktivalasat be kell mutatni.

Sejtbankok alkalmazasakor igazolni kell, hogy a sejtek jellemzd tulajdonséagai a termelésre hasznalt
legmagasabb szintre torténd passzalasig valtozatlanok maradnak.

El§ attenualt vakcinaknal igazolni kell az oltdcsira torzstétel-attenualasi tulajdonsagainak
stabilitasat.

Dokumentaciot kell benyujtani annak bizonyitasa érdekében, hogy az alaptenyészetek, sejtbankok,
szérumtételek és a szivacsos agyveldbantalom (TSE) atvitele tekintetében relevans allatfajoktol
szarmazo, egyeéb anyagok megfelelnek a TSE emberi felhasznaldsra szant és allatgyogyaszati
készitményeken keresztiil torténd atvitele kockazatanak minimalisra csokkentésérdl szolo
iranymutatasra vonatkoz¢ feljegyzésnek (,,Note for guidance on minimising the risk of transmitting
animal spongiform encephalopathy agents via human and veterinary medicinal products”), valamint
az Europai Gyogyszerkonyv megfelel6 monografidjanak. Az EDQM altal kiadott alkalmassagi
bizonyitvanyok — az Europai Gyogyszerkonyv vonatkoz6 monografidjara valé hivatkozassal —
felhasznalhatok a megfelelés bizonyitasara.

Sziikseég eseten mintakat kell szolgaltatni a bioldgiai kiindulasi anyagokbol vagy a vizsgalatok soran
felhasznalt reagensekbdl, hogy a NEBIH elvégezhesse az ellendrzd vizsgalatokat.

2.2. Nem biologiai eredetli kiindulasi anyagok
A leirdst monografia formajaban kell elkésziteni a kdvetkezd pontokba szedve:

a) a kiindulési anyag neve, az A. szakasz 2. pontja kovetelményeinek megfelelden, kiegészitve a
kereskedelmi vagy tudoményos szinonimakkal,

b) a kiindulési anyag meghatarozasa, az Europai Gyogyszerkdonyvben megadott leirashoz hasonld
formaban,

¢) a kiindulasi anyag szerepe,
d) az azonositas modszerei,

e) barmely kiilonleges biztonsagi intézkedés, amelyre a kiindulési anyag taroléasa alatt lehet sziikség,
¢s ha sziikséges, a tarolas idejét meg kell adni.

D. Gyartaskozi ellenorzé vizsgalatok

1. A 12. § (5) bekezdésének i) és j) pontja, valamint a 14—15. § szerint a forgalomba hozatali
enged¢ly iranti kérelemhez csatolt részletes adatoknak és dokumentumoknak tartalmazniuk kell a
koztes termékeken a gyartastechnoldgiai folyamat és a késztermék jellemzdinek kovetkezetessége

biztositasa érdekében elvégzett ellendrzési vizsgalatokat is.

2. Inaktivalt vagy detoxikalt vakcindknal az inaktivalas, illetve detoxikalas sikerét minden
alkalommal, kdzvetleniil az inaktivalas vagy detoxikalas utan ellendrizni kell.

E. A készterméken végzett ellen6rzé vizsgalatok



A 12. § (5) bekezdésének i) €s j) pontja, valamint a 14—15. § szerint a forgalomba hozatali engedély
iranti kérelemhez csatolt részletes adatoknak és dokumentumoknak tartalmazniuk kell a
készterméken végzett ellendrzo vizsgalatokra vonatkozo adatokat. Ha megfeleld monografiak
1éteznek és az Eurdpai Gyogyszerkonyvben, vagy ennek hidnyaban valamely tagallam nemzeti
gyogyszerkonyvében talalhaté monografidkban nem szerepld vizsgalati eljarasokat €s hatarértéket
alkalmaznak, bizonyitani kell, hogy a késztermék — ha ezeknek a monografidknak megfelelden
vizsgalndk — megfelelne az adott gyogyszerkonyvben az adott gyogyszerformara meghatarozott
kovetelményeknek. A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemben fel kell sorolni azokat a
vizsgalatokat, amelyeket a késztermék minden tételének reprezentativ mint4jan elvégeznek. Meg
kell adni azoknak a vizsgalatoknak a gyakorisagat, amelyeket nem minden tételen végeznek el. Fel
kell tiintetni a kibocsatasi értékeket.

Az Eurdpai Gyodgyszerkonyv kémiai €s bioldgiai referenciaanyagait kell hasznalni, amennyiben
azok rendelkezésre allnak. Mas referenciakészitmények és szabvanyok alkalmazésa esetén azokat
azonositani kell, és részletesen le kell irni.

1. A késztermék altalanos jellemzoi

Ezek a vizsgélatok megfeleld esetben az atlagos tomeg €s az ettdl vald legnagyobb eltérés
ellendrzésébdl, mechanikai, fizikai, kémiai vagy mikrobioldgiai vizsgalatokbol €s fizikai jellemzok,
mint stirliség, pH, refrakcios index stb. vizsgalatabol allnak. A kérelmezének minden egyes esetben
minden ilyen jellemzdére meg kell adnia a specifikéciot, valamint a konfidenciaszinteket.

2.333 A hatéanyag(ok) ellendrzése

A késztermék elemzésére hasznalt vizsgalati médszert minden vizsgalat esetén kellden részletesen
kell leirni, hogy kdnnyen meg lehessen ismételni.

Az aktiv hatdéanyagok biologiai aktivitasi vizsgalatat a gyartasi tétel egy reprezentativ mintajan
vagy néhany egyedileg analizalt adag egységen kell elvégezni.

Sziikség esetén azonositasra szolgalo fajlagos vizsgalatot is kell végezni.

Bizonyos kivételes esetekben, amikor az aktiv hatdéanyagok nagyon nagy szamban vagy kis
mennyiségben vannak jelen, nehezen kivitelezhetd bonyolult kimutatasi modszerekre lenne sziikség
minden egyes gyartasi tételnél, a késztermék egy vagy tobb hatéanyaganak a kimutatasat ki lehet
hagyni, azzal a kifejezett feltétellel, hogy az ilyen probdkat a gyartasi folyamat kozbensé — minél
késObbi — szakaszaiban végzik el. Ez az eltérés nem terjeszthetd ki az érintett anyagok jellemzésére.
Ezt az egyszeriisitett technikat mennyiségi értékelési modszer egésziti ki, amely a NEBIH szaméra
lehetdvé teszi annak megitélését, hogy az immunologiai gydgyszerkészitmény a forgalomba hozatal
utan is megfelel-e az dsszetételének.

3. A tételek titere vagy hatoértéke
A hatdanyag mennyiségének meghatarozasat minden egyes tételen el kell végezni annak
bizonyitasa céljabol, hogy az egyes tételek — artalmatlansaguk €s hatékonysaguk érdekében — a

megfeleld hatoértéket vagy titert tartalmazzak.

4. Adjuvansok azonositasa €s kimutatasa



Amennyiben vannak rendelkezésre allo vizsgalati modszerek, a késztermékben ellendrizni kell az
adjuvans és Osszetevoi mennyiségét és jellegét.

5. A segédanyagok dsszetevdinek azonositasa és kimutatasa
Amennyiben sziikséges, a segédanyagokat legalabb azonositasi vizsgalatnak kell alavetni.

A szinezékek azonositasara javasolt vizsgalati eljarasnak lehetévé kell tennie annak igazolésat,
hogy az anyag engedélyezett a GyR. eldirdsai alapjan.

Also és felso hatarérték vizsgalata kotelezo a tartdsitoszerek esetében, tovabba felsd hatarérték
vizsgélata minden mas olyan segédanyag-Osszetevo esetében is, amely alkalmas mellékhatas
kivaltasara.

6. Artalmatlansagi vizsgalatok

Az e melléklet 3. részének megfelelden beadott vizsgalati eredményeken kiviil be kell adni az
artalmatlansagi vizsgalatok adatait is. Ezek lehetdség szerint a legérzékenyebb célallat fajok
legalabb egyikén elvégzett tiladagolasi vizsgalatok legyenek, amelyeket a legnagyobb kockazati
tényezdt jelentd alkalmazasi modon hajtanak végre. Az allatjollét szempontjait figyelembe véve el
lehet tekinteni a tételek artalmatlansagi vizsgalatdnak rutinszerti alkalmazasatol, ha elégséges
szamu, egymast kdvetd gyartasi tételt allitottak eld, amelyekrdl megallapitottak a vizsgalatnak valo
megfelelést.

7. Sterilitasi €s tisztasagi vizsgalatok

Az idegen kérokozokkal vagy egyéb anyagokkal vald szennyezettség hianyanak bizonyitasara
megfeleld vizsgalatokat kell végezni az immunologiai allatgydgyaszati készitmény jellegétol,
valamint a gyartas modszerétdl és koriilményeitdl fiiggden. Ha az egyes tételeken kevesebb
vizsgalatot végeznek rutinszerlien, mint amennyit a relevans Eurdpai Gydgyszerkdnyvben eldir,
akkor az elvégzett vizsgalatok dontd fontossagunak szamitanak a monografidnak valo
megfeleléshez. Bizonyitékot kell szolgaltatni arra vonatkozoan, hogy az immunologiai
allatgydgyaszati készitmény megfelelne a kovetelményeknek, ha teljes egészében a monografidnak
megfeleléen vizsgalnak.

8. Maradék nedvesség
A liofilizalt termékek minden tételénél meg kell vizsgalni a maradék nedvességtartalmat.
9. Inaktivalas

Az inaktivalt vakcinak esetében a termék inaktivalt allapotat a végleges tartalyban is igazolni kell,
kivéve, ha arr6l a gyartasi folyamat egy késdi szakaszaban gy6zddtek meg.

F. A tételek alland6 mindsége

A minden egyes tétel esetében megegyezd termékmindség biztositasara és a specifikacidknak vald
megfelelés bizonyitdsara a gyartds soran és a készterméken elvégzett valamennyi vizsgalat
eredményeit tartalmazo, harom, egymast kdvetd tételre vonatkozo teljes jegyzdkonyvet kell
benyujtani.



G. Stabilitasi vizsgalatok

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez a 12. § (5) bekezdésének f) és i) pontja szerint
mellékelt részletes adatokat és dokumentumokat a kovetkezd kdvetelményeknek megfelelen kell
benyujtani.

Leirast kell adni azokrdl a vizsgalatokrol, amelyekkel a kérelmez6 a javasolt felhasznalhatdsagi 1dot
meghatarozta. Ezeknek a vizsgalatoknak mindig valos idejli vizsgalatoknak kell lennitik. A leirt
termelési folyamat szerinti megfeleld szamu tételen kell azokat végrehajtani, a végleges
tartalyokban tarolt terméken. Ezek a vizsgélatok bioldgiai és fizikai-kémiai stabilitasi vizsgalatokat
foglalnak magukban.

A kovetkeztetések tartalmazzak az elemzések eredményét és indokoljak a javasolt eltarthatosagi
1d6t az ajanlott tarolasi koriilmények mellett.

Takarmannyal beadott terméknél sziikség szerint meg kell adni a termé€k eltarthatdsagi idejére
vonatkoz6 informaciot a bekeverés kiillonbozo fazisaiban, ha a javasolt utasitadsnak megfelelden
keverik be.

Ha a készterméket felhasznalas el6tt fel kell oldani, az ajdnlasnak megfelelden feloldott termékre
javasolt eltarthatdsagi id6t is meg kell adni. A feloldott termék javasolt felhasznalhatdsagi idejét
adatokkal kell aldtdmasztani.

A kombindlt termékek esetében kapott stabilitasi adatok eldzetes adatokként hasznalhatok az egy
vagy tobb azonos Gsszetevot tartalmazd szarmazékos termékeknél.

A hasznalatban 1év0 termék javasolt eltarthatosagi idejét meg kell indokolni.
Barmely tartositd rendszer hatékonysagat bizonyitani kell.

Az ugyanazon gyartotol szarmazo, hasonlé immunoldgiai allatgydgyaszati készitményekben 1évo
tartositoszerekre vonatkozo informacio elegendd lehet.

H. Egyéb informaciok

A dokumentécidba az immunolégiai allatgydgyaszati készitmény mindségére vonatkozo, az el6z6
szakaszokban nem targyalt informaciok is felvehetdk.

3.RESZ
ARTALMATLANSAGI VIZSGALATOK

A. Bevezetés és altalanos kovetelmények

Az artalmatlansagi vizsgalatok az immunoldgiai allatgydgyaszati készitmény altal képviselt
esetleges kockazatot mérik fel, amely a termék, javasolt koriilmények mellett, allatokon torténd
alkalmazasa esetén eldfordulhat. Ezeket az esetleges elonyokkel 6sszehasonlitva kell értékelni.

Ha az immunologiai allatgyogyaszati készitmény €16 organizmusokat tartalmaz, kiillondsen,
amelyeket a vakcinazott allatok lirithetnek, a nem vakcinazott allatokra vagy barmely mas, esetleg
fertézésnek kitett fajra vonatkozo esetleges kockéazatokat is vizsgalni kell.



Az artalmatlansagi vizsgalatokat a célfajokon kell elvégezni. A hasznaland6 adag a termék
felhasznalasra ajanlott mennyisége, az artalmatlansag vizsgalasa céljabol hasznalt tételt pedig a
kérelem 2. részében leirt gyartasi eljarasnak megfelelden eldallitott tételbdl vagy tételekbdl kell
venni.

E16 organizmust tartalmazé immunolégiai allatgyogyaszati készitmények esetében a B.1. és a B.2.
szakaszban leirt laboratoriumi vizsgalatok soran felhasznaland6 adag a terméknek a maximalis titert
tartalmazé mennyisége. Az antigén-koncentracid sziikség esetén modosithato az eldirt adag elérése
érdekében. Inaktivalt vakcinak esetében a felhasznaland6 adag — indokolt esetek kivételével — a
termék maximalis antigén-tartalommal rendelkezd, hasznalatra javasolt mennyisége.

Az artalmatlansagi dokumentaciot azon esetleges kockéazatok értékelésére kell hasznélni,
amelyeknek az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatba keriil6 emberek vannak kitéve, példaul
amikor a készitményt az allaton alkalmazzak.

B. Laboratoriumi vizsgalatok
1. Egy adag alkalmazéasanak artalmatlansaga

Az immunologiai allatgyogyaszati készitményt az ajanlott adagban és minden ajanlott alkalmazasi
modon be kell adni, minden olyan allatfajnak ¢és kategoérianak, amelynek szantak, beleértve a
legfiatalabb allatokat is. Az allatokat meg kell figyelni és a helyi és szisztémas reakciokra kell
vizsgalni. Ahol értelmezhetd, ezek a vizsgalatok az injekcid beadasi helyének részletes korbonctani
makroszkopos és mikroszkopos vizsgalatat is kell, hogy tartalmazzak. Egyéb objektiv jeleket is fel
kell jegyezni, mint a rektalis hdmérsékletet vagy a teljesitmény mérését.

Az éllatokat egészen addig kell megfigyelni és megvizsgalni, amig tovabbi reakcid mar nem
varhat6, de a megfigyelési és vizsgalati idoszaknak az alkalmazast kovetéen minden alkalommal
legalabb 14 napig kell tartania.

Ez a vizsgalat a 3. pontban eldirt ismételt adagolasu vizsgalat részét is képezheti, illetve mell6zhetd
akkor, ha a 2. pontban eldirt tuladagolasos vizsgéalat eredményei nem tartak fel szisztemikus vagy
helyi reakciokat.

2. Egyszeri tiladagolés alkalmazasanak artalmatlansaga

Csak az €16 immunologiai allatgyogyaszati készitmények esetében kell tuladagolasos vizsgalatot
végezni.

Az immunologiai allatgyogyaszati készitmény egyszeri tiladagolasat a célfaj legérzékenyebb
tobb hasonl6 alkalmazasi mod koziil a legérzékenyebb kivalasztasa. Injekcidval beadott
immunologiai allatgyogyaszati készitmények esetén az alkalmazasi adagokat és modo(ka)t az egy
injektalasi helyen beadhaté maximalis mennyiség figyelembevételével kell megvalasztani. Az
allatokat a készitmény alkalmazasat kovetden legaldbb 14 napig megfigyelés alatt kell tartani,
valamint vizsgalni kell, hogy mutatkoznak-e szisztemikus ¢és helyi reakciok jelei. Az egyéb
kritériumokat, ugymint a végbélben mért hdmérsékletet vagy a teljesitményméréseket is fel kell
jegyezni.

Adott esetben e vizsgalatoknak az injektaldsi hely részletes, post mortem, makroszkopos €és
mikroszkopos vizsgalatat is tartalmazniuk kell, ha ezt nem végezték el az 1. pont értelmében.



3. Egy adag ismételt alkalmazasanak artalmatlansaga

Az olyan immunologiai allatgyogyaszati készitmények esetében, amelyeket vakcinazasi
alapprogram részeként egynél tobbszor kell alkalmazni, egy adag ismételt alkalmazéasara vonatkozd
vizsgalatot kell végezni az ilyen alkalmazas altal kivaltott barmely lehetséges nem kivant hatés
feltarasa érdekében. E vizsgalatokat a célfaj legérzékenyebb kategdriain (mint példaul bizonyos
fajtak, korcsoportok) kell elvégezni, minden egyes ajanlott alkalmazasi mod hasznalataval.

Az éllatokat a legutolsé alkalmazast kovetden legalabb 14 napon keresztiil megfigyelés alatt kell
tartani, valamint vizsgalni kell, hogy mutatkoznak-e szisztemikus és helyi reakciok jelei. Az egyéb
objektiv kritériumokat, igymint a végbélben mért hdmérsékletet vagy a teljesitményméréseket is fel
kell jegyezni.

4. A reprodukcios teljesitmény vizsgalata

A reprodukcios teljesitmény vizsgalatat akkor kell mérlegelni, ha az adatok arra utalnak, hogy a
kiindulési anyag, amelybdl a terméket eldallitottak, potencidlisan veszélyes lehet. Vizsgalni kell a
himek ¢és vemhes, illetve nem vemhes ndstények reprodukcios teljesitményét, az ajanlott adag
minden javasolt alkalmazasi modon tortént beaddsa utan. Ezen kiviil vizsgalni kell az utodokra
gyakorolt karos hatast, és a teratogén, valamint vetélést indukald hatast is.

Ezek a vizsgélatok az 1., 2. és 3. pontban ismertetett biztonsagossagi vizsgalatok vagy a C.
szakaszban eldirt, a terepkisérletek részét képezhetik.

5. Az immunologiai funkcidk vizsgalata

Ha az immunologiai allatgyogyaszati készitmény karosan hathat a vakcinazott allat vagy utdédjainak
immunvalaszara, az immunoldgiai funkciok megfeleld vizsgalatat el kell végezni.

6. E16 kérokozokat tartalmazoé vakcinakra vonatkozo kiilonleges kovetelmények
6.1. A vakcinatorzs terjedése

Az ilyen atterjedést legnagyobb valdsziniiséggel lehetové tévo javasolt alkalmazasi mod
segitségével meg kell vizsgalni a vakcinatdrzs atterjedését a vakcinazott célallatokrél a nem
vakcinazott célallatokra. Ezen kiviil sziikséges lehet az olyan, nem célallat fajokra val6 atterjedés
vizsgalata is, amelyek az ¢l6 vakcinatorzsre nagyon fogékonyak lehetnek.

6.2. A vakcinatorzs szordodasa a vakcinazott allatban

Az éllatok bélsarat, vizeletét, tejét, tojasat, orr-, szdj- és egyéb valadékait meg kell vizsgélni az
alkalmazott organizmusok jelenlétére. Ezen tul vizsgalni lehet a vakcinatorzs testen beliili
szorodasat, kiilonos tekintettel azokra a szervekre, ahol a feltételek kedveznek a vakcinatorzs
szaporodasahoz. Elelmiszer-termel6 allatoknal honos zoonézisok elleni ¢16 korokozokat tartalmazé
vakcinak esetében ezeket a vizsgalatokat kotelezo elvégezni.

6.3. Attenualt vakcinaknal a virulencia visszatérése
A virulencia visszatérését az oltocsiraval kell vizsgélni. Ha az oltdcsira nem all rendelkezésre

elégséges mennyiségben, akkor a gyartashoz hasznalt legalacsonyabb atoltasi szdmu anyagot kell
megvizsgalni. Ha az 4toltasok tekintetében mas lehetdséget alkalmaznak, azt indokolni kell. Az els6



vakcinazast azon az ajanlott alkalmazasi modon kell végezni, amely a virulenssé valast leginkabb
elésegiti. A célfajokon legalabb 6t allatcsoporton sorozatos atoltast kell végezni, kivéve, ha tobb
atoltas elvégzése indokolt, vagy ha az organizmus hamarabb eltlinik a vizsgalt allatokb6l. Ha az
organizmus nem szaporodik megfelelden, a lehetd legtobb atoltast kell elvégezni a célfajokban.

6.4. A vakcinatorzs biologiai tulajdonsagai

Még tovabbi vizsgalatokra lehet sziikség a vakcinatorzs belsd bioldgiai tulajdonsagainak a lehetd
legpontosabb meghatarozasa érdekében (pl. neurotropizmus).

6.5. A torzsek rekombinécidja vagy genetikai atrendez8dése

A vad torzsekkel vagy egyéb torzsekkel végbemend rekombinacid vagy genetikai atrendezddés
lehetdségeit is vizsgalni kell.

7. Felhasznal6i biztonsag

Ennek a szakasznak tartalmaznia kell az el6z6 szakaszokban megallapitott hatasok ismertetését, és
ezeket a hatasokat az embereknek a termékkel valo terhelésének tipusahoz és mértékéhez kell
viszonyitania, annak érdekében, hogy megfeleld felhasznaloi figyelmeztetéseket és mas
kockazatkezelési intézkedéseket lehessen kialakitani.

8. Maradékanyagok vizsgalata

Immunolégiai allatgyogyaszati készitmények esetében rendszerint nincs sziikség maradékanyagok
vizsgalatara. Ha azonban az immunologiai allatgyogyaszati készitmény gyartasahoz adjuvansokat,
illetve tartositoszereket hasznalnak, meg kell vizsgalni azt, hogy ezek nem maradhatnak-e benne az
¢lelmiszerekben. Sziikség esetén az ilyen maradékanyagok hatasait meg kell vizsgalni. Ezen kiviil
zoonozisok elleni €16 korokozokat tartalmazé vakcindk esetében a 6.2. pontban el6irt vizsgalatokon
kiviil, az injekcio helyén is sziikséges lehet a maradékanyagok meghatdrozasa.

Javaslatot kell tenni élelmezés-egészségiigyi varakozasi idore, és annak helyességét az elvégzett
maradékanyag vizsgéalatokra alapozva kell megallapitani.

9. Interakciok
Ha a termékjellemzok 6sszefoglalojaban mas immunologiai termékekkel vald megteleloségi

nyilatkozat szerepel, akkor meg kell vizsgélni, hogy a ketté kombinécioja biztonsagos-e. Le kell irni
a barmely mas allatgyogyaszati készitménnyel meglévd, ismert kdlcsonhatast.

C. Gyakorlati kiprobalas

Indokolt esetek kivételével a laboratoriumi vizsgalatok eredményeit a gyakorlati kiprobalas
adataival kell alatamasztani, a forgalomba hozatali engedélyre iranyul6 kérelemben leirt gyartasi
eljarasnak megfeleld tételek felhasznalasaval. Mind az artalmatlansdg, mind pedig a hatékonysag
vizsgalhato ugyanazon terepkisérletek soran.

D. Kornyezeti kockazatértékelés

Az éllatgyogyaszati készitmények kornyezeti toxicitas vizsgalatanak célja azoknak az esetlegesen
karos hatasoknak a felmérése, amelyeket a készitmény hasznélata okozhat a kdrnyezetben, valamint



azoknak az eldvigyazatossagi intézkedéseknek a meghatirozasa, amelyekre az ilyen jellegii
kockazatok csokkentése érdekében sziikség lehet.

A kornyezeti toxicitas felmérése kotelez6 minden olyan immunolégiai allatgyogyaszati
készitményre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedé€ly iranti kérelem esetén, amelyet nem a 12. §
(5) bekezdésének j) pontja és a 14—15. § szerint adtak be.

Ezt a felmérést rendszerint két szakaszban kell végezni.

A felmérés elsé szakaszat mindig el kell végezni: a kisérletet végzonek fel kell mérnie, hogy a
termék, annak hatéanyagai vagy metabolitjai milyen mértékben terhelik a kdrnyezetet, figyelembe
véve:

a) a céléllat fajokat, illetve a felhasznalas javasolt modjat (példaul allomanykezelés vagy allatok
egyedi kezelése),

b) az alkalmazas modjat, kiilonosen annak valdszinliségét, hogy a készitmény kozvetleniil a
kornyezetbe keriil,

¢) a készitménynek, hatdanyaganak vagy bomléstermékeinek a kezelt allatok altal a kdrnyezetbe
torténd lehetséges kivalasztasat, €s az igy kivalasztott anyagok perzisztenciajat,

d) a fel nem hasznalt készitmények és maradékaik artalmatlanitasat.

Az esetlegesen zoondzisokat eldidézo, €16 vakcinatorzsek esetében értékelni kell az emberekre
jelentett kockézatot.

Ha az els6 szakasz vizsgélatai azt jelzik, hogy a termék a kornyezetbe keriilhet, a kérelmezonek a
masodik szakasz vizsgalatait is el kell végeznie, ¢s értékelnie kell a termék lehetséges kornyezeti
toxicitasat. E célbol a méasodik szakaszban a termék kornyezetbe keriilésének mértékét €s hosszat,
valamint az e rendelet altal megkdvetelt egyéb vizsgalatok és kiprobalasok lefolytatasa soran a
vegyiilet fizikai/kémiai, farmakolégiai, illetve toxikologiai tulajdonsagairdl nyert rendelkezésre allo
informdciot kell tanulmanyoznia. Sziikség esetén a termék (talaj, viz, levegd, vizi rendszerek, nem
célszervezetek stb.) hatdsaval kapcsolatos tovabbi vizsgalatokat is el kell végezni.

Ezeket a tovabbi vizsgalatokat a 67/548/EGK iranyelv V. mellékletében meghatarozott vizsgalati
tervekben foglaltaknak megfeleléen kell elvégezni, vagy ahol ezek a vizsgalati tervek nem fedik
pontosan valamelyik végpontot, ott egy masik, az immunolégiai allatgyogyaszati készitményre,
illetve annak hatéanyagéra, illetve kivalasztott bomlastermékére vonatkozo vizsgalati tervnek
megfelelden kell eljarni. A vizsgélatok szdma és tipusa, valamint értékelésének kritériumai a
kérelem beadasa idopontjaban a tudomanyos ismeretek szintjének fliggvénye.

E. A géntechnolégaval modositott szervezeteket tartalmazo vagy azokbol allo allatgyogyaszati
készitmények esetében sziikséges értékelés

Géntechnologiaval modositott szervezeteket tartalmazé vagy azokbdl allo allatgydgyaszati
készitmények esetén a kérelem mellett a mezdgazdasag és az ipar teriiletén folytatott
géntechnoldgiai tevékenység egyes szabalyairdl szol6 kiilon jogszabalyban eldirt dokumentumokat
is be kell nytjtani.



4. RESZ
HATEKONYSAGI VIZSGALATOK

1. FEJEZET

1. Altalanos elvek

Az ezen részben ismertetett vizsgélatok célja az immunolégiai allatgydgydszati készitmény
hatékonysaganak kimutatasa és megerdsitése. A kérelmezo altal kozolt és a termék tulajdonsagaira,
hatasaira és hasznalatara vonatkozo6 allitasokat a forgalomba hozatali engedély iranti kérelemben
szerepld meghatarozott kisérletek eredményeinek teljes mértékben alé kell tdmasztaniuk.

2. A vizsgélatok elvégzése

A 12. § (5) bekezdésének j) pontja és a 14—15. § szerint a forgalomba hozatali engedély iranti
kérelemhez csatolt részletes adatoknak és dokumentumoknak a benytjtasat az alabbi
rendelkezéseknek megfelelden kell elvégezni.

Valamennyi allatorvosi klinikai gyakorlati kiprobalast minden részletre kiterjed6 kisérleti vizsgalati
terv szerint kell végrehajtani, amelyet irasban, a klinikai kiprébalas megkezdése elott kell rogziteni.
A kisérleti allatok jo allapotat allatorvosi vizsgalatnak kell megerdsitenie, tovabba a kisérleti
vizsgalati terv Osszeallitdsakor és a klinikai kiprobalas soran a legnagyobb mértékben figyelembe
kell venni.

Kotelez6 a klinikai vizsgalatok szervezését, lebonyolitasat, adatgytijtést, dokumentalast és
hitelesitést tartalmazd, elére meghatarozott, rendszerezett irdsos eljarasok rogzitése.

A klinikai vizsgalatokat — az ettdl valo eltérés indoklasanak hidnyaban — a helyes klinikai gyakorlat
megallapitott elveivel 6sszhangban kell végezni.

A vizsgalatok megkezdése elott a klinikai kiprobalas soran felhasznalt allatok megfeleléen
tajékoztatott tulajdonosanak jovahagyasat meg kell szerezni és azt dokumentalni kell. Az éllat
tulajdonosat irasban kell tajékoztatni arrél, hogy az allatok részvétele a klinikai kiprobalasban
milyen kdvetkezményekkel jar a kezelt allatokra, valamint az azt kdvetd artalmatlanitasukra és a
kezelt allatokbdl nyert élelmiszerre vonatkozdan. Ennek a figyelmeztetésnek egy, a tulajdonos altal
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Ha a klinikai vizsgalatot vakproba nélkiil végzik, az allatgyogyaszati készitmények cimkézésérdl
sz010 rendelkezéseiket megfelelden alkalmazni kell az allatorvosi klinikai kiprobalasban
felhasznalni szandékozott gydgyszerek cimkézésére is. A cimkén minden esetben jol lathatoan és
letorolhetetlentil fel kell tiintetni kizardlag allatorvosi klinikai kiprébalasra szoveget.

1I. FEJEZET

A. Altalanos kiovetelmények
1. Az antigének vagy vakcinatorzs megvalasztasat jarvanyiigyi adatokkal kell igazolni.
2334 A laboratériumi kériilmények kozott végzett hatékonysagi vizsgalatok olyan ellendrzott

vizsgalatok, amelyek kezeletlen kontrollallatokra is kiterjednek, kivéve, ha ez allatjolléti okok miatt
nem indokolt, a hatékonyséag pedig masként is bizonyithato.



Ezeket a laboratoriumi vizsgalatokat rendszerint a terepkisérlet feltételei mellett végzett, kezeletlen
kontrollallatokra is kiterjedd vizsgélatokkal kell alatamasztani. Az dsszes vizsgalatot kellden
részletesen kell leirni ahhoz, hogy a NEBIH kérésére ellendrzott kiprobalasban meg lehessen
ismételni. A kisérletet végzonek igazolnia kell az alkalmazott technikdk érvényességét. Az 0sszes
eredményt a lehetd legpontosabban kell bemutatni.

Minden eredményt jelenteni kell, akar kedvezd, akar nem.

3. Az immunologiai allatgyogyaszati készitmény hatékonysagat minden alkalmazasi médon és a
passzivan szerzett €s anyai eredetli ellenanyagok szerepét a vakcina hatékonysagaban szintén
megfelelden értékelni kell. A védettség kialakuldsara ¢s hosszara vonatkozo minden allitast kisérleti
eredményekkel kell alatdmasztani.

4. A multivalens és kombinalt immunoldgiai allatgydgyaszati készitmények minden
komponensének hatékonysagat igazolni kell. Ha a terméket kombinacioban vagy valamely masik
allatgyogyaszati készitménnyel egyidejii alkalmazasra ajanljak, igazolni kell, hogy azok
Osszeegyeztethetdek.

5. Ha a termék a kérelmez0 altal ajanlott vakcinalasi program részét képezi, a termék elsddleges
vagy fokoz6 (booster) hatasat, illetve a program egészének hatékonysagara gyakorolt hatasat
igazolni kell.

6. Az alkalmazott adag a terméknek az a mennyisége, amelyet hasznalatra ajanlanak, a hatékonysag
vizsgalatara felhasznalando tételt pedig a kérelem 2. részében leirt gyartasi eljardsnak megfeleléen
eldallitott tételbdl vagy tételekbdl kell venni.

7. Ha a termékjellemzok 6sszefoglaljaban mas immunologiai termékekkel valdé megfeleldségi
nyilatkozat szerepel, akkor meg kell vizsgalni, hogy a kett6 kombinacioja hatékony-e. Le kell irni
barmely mas allatgyogyaszati készitménnyel meglévo, ismert kdlcsonhatast. A kombinalt vagy
egyidejli hasznalat megengedhetd, ha ezt megfeleld vizsgalatok tamasztjak ala.

8. Az allatokon diagnosztikai céllal alkalmazott immunologiai allatgydgyaszati készitmények
esetében a kérelmezdnek jeleznie kell, hogy a termékre adott reakcidkat hogyan kell értelmezni.

9. A vakcinazott és fertdzott allatok kozotti megkiilonboztetés lehetove tételére szant vakcinak
(markervakcindk) esetében, amennyiben a hatékonysagra vonatkozo allitas in vitro diagnosztikai
vizsgalatokra tamaszkodik, elegend6 adatokat kell benyujtani a diagnosztikai vizsgalatokra
vonatkozoan, hogy lehetévé valjon a markertulajdonsagokkal kapcsolatos allitasok megfeleld
értékelése.

B. Laboratoriumi kisérletek

1. EIméletileg a hatékonysagot a célallaton, az immunologiai allatgyogyaszati készitménynek jol
ellendrzott laboratdriumi koriilmények kozott, az ajanlott felhasznalasi feltételek mellett torténd
alkalmazasa utani feliilfert6zéssel mutatjak be. Amennyire lehet, a feliilfert6zés koriilményeinek a
természetes fert6zés koriilményeit kell utanozniuk, példaul a feliilfert6z6 organizmus mennyisége
¢s beadasi mddja tekintetében.



Az ¢l6 vakcindk esetében — indokolt esetek kivételével — a minimumtitert vagy -hatoértéket
tartalmazo tételeket kell hasznalni. Mas termékek esetében — az ettdl valo eltérés indoklasanak
hidnyaban — a minimalis hat6anyag-tartalmat tartalmazo tételeket kell hasznalni.

2. Ha lehet, meg kell hatarozni, és dokumentalni kell azokat az immunmechanizmusokat
(sejtes/humordlis, helyi/altalanos, immunglobulin-osztalyok), amelyek a célallatokban az
immunologiai allatgyogyaszati készitménynek az ajanlott felhasznalasi feltételek mellett torténd
alkalmazasa utan keletkeztek.

C. Gyakorlati kiprobalas

1. Indokolt esetek kivételével a laboratoriumi kisérletek eredményeit a gyakorlati koriilmények
kozott végzett vizsgalatok adataival kell alatdmasztani, a forgalomba hozatali engedély iranti
kérelemben leirt gyartasi eljaras tekintetében reprezentativ tételek felhasznalasaval. Mind az
artalmatlansag, mind pedig a hatékonysag vizsgalhat6 ugyanazon terepkisérletek soran.

2. Ha a laboratoriumi vizsgalatok nem igazoljak kell6képpen a hatékonyséagot, a gyakorlati
kiprobalas eredménye 6nmagéban is elfogadhato.

5.RESZ

RESZLETES ADATOK ES DOKUMENTUMOK AZ IMMUNOLOGIAI
ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY

ARTALMATLANSAGI ES HATEKONYSAGI VIZSGALATAROL

A. Bevezetés

Az artalmatlansagi és hatékonysagi vizsgalatokrol sszeallitott dokumentacionak is tartalmaznia
kell egy bevezetést, amely meghatarozza a témat, felsorolja a 3. és 4. résznek megfeleléen elvégzett
vizsgalatokat, ezt kovetden pedig 6sszefoglalot tartalmaz a szakirodalmi hivatkozasokkal. Ebben az
Osszefoglaloban szerepelnie kell a kapott eredmények objektiv kifejtésének, amelynek az
immunologiai allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagara és hatékonysagara vonatkozé
kovetkeztetésekhez kell vezetnie. A felsorolt barmely vizsgalat vagy kisérlet elhagyasat fel kell
tiintetni €s indokolni kell.

B. Laboratoriumi vizsgalatok

Minden vizsgalatnal meg kell adni a kdvetkezdket:

1. 6sszefoglalo,

2. a kisérletet végzo szerv neve,

3. részletes kisérleti vizsgalati terv a felhasznalt modszerek, késziilékek €és anyagok ismertetésével,
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megnevezésével, beszerzési helyiik megjelolésével, azonositasuk €s szamuk megadasaval és tartasi,
takarméanyozasi koriilményeik részletezésével (tobbek kozott, hogy meghatarozott koérokozoktol,
illetve meghatéarozott ellenanyagoktol mentesek-e, tovabba a takarmanyban talalhaté adalékanyag
mennyiségének ¢€s jellegének a leirdsa), valamint adagok, alkalmazasi modok, iitemezés, datum, az
alkalmazott statisztikai modszerek leirasaval,

4. a kontrollallatoknal, hogy kaptak-e placebokezelést, vagy nem,



5. a kezelt allatok tekintetében adott esetben annak megallapitasa, hogy a vizsgalt terméket vagy
mas, a Kozosségben engedélyezett terméket kaptak-e,

6. az Osszes kapott egyedi vagy altalanos megfigyelés és eredmény (atlagokkal és szorassal), akar
elényos, akar nem, ehhez:

a) az adatokat kell6 részletességgel kell ismertetni ahhoz, hogy az eredményeket a szerzo sajat
értelmezésétdl fiiggetleniil is kritikusan lehessen értékelni,

b) a nyers adatokat tablazatos formaban kell bemutatni,

c) magyarazat- ¢s illusztracioképpen az eredményekhez feljegyzéseket, demonstracios anyagokat,
fotokat stb. lehet csatolni,

7. a megfigyelt mellékhatasok jellege, hossza, gyakorisaga,
8. a vizsgalatbol 1d6 el6tt kivont allatok szama és kivondsuk oka,

9. az eredmények statisztikai elemzése, ha a vizsgalati program ezt megkdveteli, és az adatok
szorasnégyzete,

10. tarsult betegségek jelentkezése és lefolyasa,

11. minden, a vizsgalt terméktol eltérd gydgyszerkészitmény adatai, amelyeket a vizsgalat soran
alkalmazni kellett,

12. a kapott eredmények objektiv megvitatasa, amely a term¢k artalmatlansdganak és
hatékonysaganak megitéléséhez vezet.

C. Gyakorlati kiprobalas

A terepen kapott eredmények részleteinek megfelelden alaposnak kell lenniiik ahhoz, hogy objektiv
megitélést tegyenek lehetdvé. Tartalmazniuk kell a kovetkezoket:

1. 0sszefoglalo,

2. a felelds kisérletet végzo neve, cime, beosztasa, képesitése,

3. az alkalmazas ideje, helye, valamint az allat(ok) tulajdonosanak neve €s cime,

4. a kisérleti vizsgalati terv részletei, amelyek leirjak az alkalmazott modszereket, késziilékeket és
anyagokat, részletek, mint az alkalmazéasi mod, az alkalmazas iitemezése, adagok, az allatok
kategoriai, a megfigyelési id6 hossza, valamint a szeroldgiai véalasz és egyéb vizsgalatok, amelyeket
az alkalmazast kovetden elvégeztek,

5. a kontrollallatok kaptak-e placebokezelést vagy nem,

6. a kezelt és kontrollallatok azonositasa (csoportos vagy egyedi, sziikség szerint), mint a faja,
fajtaja vagy torzse, €letkora, stilya, ivara és €lettani allapota,



7. a tartasi, takarmanyozasi koriilmények rovid leirasa €és a takarmanyban talalhato adalékanyagok
jellege, mennyisége,

8. a megfigyelések részletes adatai, teljesitménymutatok és eredmények (atlagok és szoras). Az
egyedi adatokat is fel kell tiintetni, ha a vizsgalatokat és méréseket egyedileg végezték,

9. a vizsgalatok soran nyert 6sszes megfigyelés €s eredmény, akar elényos, akar nem, a
megfigyelések teljes leirasaval és a termék értékeléséhez sziikséges hatasvizsgalatok objektiv
eredményeivel, ehhez meg kell hatarozni a hasznalt technikakat, és meg kell magyarazni az
eredményekben megfigyelhetd eltérések jelentdségét,

10. az allatok teljesitményére gyakorolt hatasok (pl. tojastermelés, tejtermelés, szaporodasi
funkciok),

11. a vizsgalatbol id6 elott kivont allatok szama és kivonasuk oka,

12. a megfigyelt mellékhatasok gyakorisaga, jellege, hossza,

13. tarsult betegségek eléfordulasa, lefolyasa,

14. a vizsgalat soran alkalmazott (a vizsgalttol eltérd) gyogyszerek részletezése, akar a vizsgalt
készitménnyel egyidejlileg, akar azt megel6zden vagy a megfigyelési id6 alatt adtak, és a

megfigyelt kdlcsonhatasok részletezése,

15. a kapott eredmények objektiv értékelése, amely a termék artalmatlansagara és hatékonysagara
vonatkoz6 kovetkeztetésekhez vezet.

6. RESZ
SZAKIRODALMI HIVATKOZASOK

Az 1. részben emlitett 6sszefoglaldban idézett szakirodalmi hivatkozéasokat részletesen fel kell
sorolni és masolataikat be kell mutatni.

A dokumentacid helyes Osszedllitdsahoz segitségiil az Eudralex megfeleld kotetei szolgalnak.

4. szamu melléklet a 128/2009. (X. 6.) FVM rendelethez

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelmekkel kapcsolatos specialis kovetelmények
1. Generikus allatgyogyaszati készitmények

A 14-15. §-okon alapuld (generikus allatgydgyaszati készitményekre vonatkoz6) kérelmeknek
tartalmazniuk kell a 2. szamt melléklet 1. és 2. részében emlitett adatokat, a kdrnyezeti kockazatok
felmérésével és az azt bizonyitd adatokkal egyiitt, hogy a termék a referencia-gyogyszerrel azonos
mindségi és mennyiségi hatdanyag-osszetétellel rendelkezik, és a két termék gydgyszerformaja
azonos, tovabba a referencia-gyogyszerrel meglévo biologiai egyenértékiiséget feltiintetd adatokat.
Ha az allatgydgyaszati referenciakészitmény biologiai gydgyszer, akkor a 2. szakaszban a hasonlo
biologiai allatgyogyaszati készitmények tekintetében a dokumentaciora vonatkozoan eldirt
kovetelményeknek teljesiilniiik kell.



A generikus allatgydgyaszati készitmények tekintetében a biztonsagossagra és a hatékonysagra
vonatkoz6 részletes és kritikai dsszefoglalokban kiilondsen az alabbi elemekre kell 6sszpontositani:

a) mire alapozzak az alapvetd hasonldsagot,

b) mind a hatéanyag(ok), mind a kész gydgyszer tételeiben jelenlévd szennyezddésekrol (és adott
esetben a tarolés soran keletkezd bomlastermékekrol) adott 6sszefoglald, ahogyan azt a forgalomba
hozni kivant késztermék felhasznalasanal javasoljak, e szennyezddések értékelésével egyiitt,

¢) a biologiai egyenértékiiségi vizsgalatok értékelése vagy annak igazolasa, hogy miért nem
végeztek el a vizsgalatokat a megéllapitott iranymutatast figyelembe véve,

d) adott esetben a kérelmezdnek tovabbi adatokat kell megadnia valamely engedélyezett hatéanyag
kiilonbozo so0i1, észterei vagy szdrmazékai artalmatlansaga és hatékonysagi tulajdonsagai
egyenértékiiségének bizonyitadsara. Ezen adatoknak bizonyitékot kell tartalmazniuk arra
vonatkozoan, hogy nincs olyan valtozas a terapiasan hatékony 6sszetevd farmakokinetikajaban,
farmakodinamiéjaban és/vagy toxicitasaban, amely megvaltoztathatnd a
biztonsagossagi/hatékonysagi profilt.

Az SPC-ben tett minden olyan allitast, amely nem ismert vagy nem kovetkezik a gyogyszernek
¢és/vagy a terapids csoportjanak tulajdonsagairol vagy tulajdonsagaibol, ki kell fejteni a nem
klinikai/klinikai attekintésekben/ 6sszefoglalokban, és kozzétett szakirodalommal és/vagy tovabbi
vizsgalatokkal kell alatdmasztani.

Az izomba, a bor ald torténd vagy transzdermalis alkalmazasra szant generikus allatgyogyaszati
készitmények esetében a kdvetkezd tovabbi adatokat kell benytjtani:

a) az alkalmazas helyérdl a maradékanyagok egyenértékii vagy eltérd kitiriilésének bizonyitasara
iranyul6 bizonyitékok, ami megfelel6 maradékanyag-kiiiriilési vizsgéalatokkal tAmaszthato ala,

b) az alkalmazas helyén a célallat-tolerancia bizonyitasara irdnyul6 bizonyitékok, ami megfeleld
célallat-toleranciai vizsgalatokkal tdmaszthato ala.

2. Hasonl¢ bioldgiai allatgyogyaszati készitmények

A 14-15. §-sal 6sszhangban, amennyiben egy, a biologiai allatgyogyaszati referenciakészitményhez
hasonld bioldgiai dllatgyogyaszati készitmény nem felel meg a generikus gyogyszer
fogalommeghatarozasaban szerepld feltételeknek, a benydjtandé informécidok nem korlatozodhatnak
a bioldgiai egyenértékiiségi és biologiai hasznosulasi adatokkal kiegészitett 1. és 2. részre
(gyogyszerészeti, kémiai és biologiai adatok). Ilyen esetekben tovabbi adatokat is be kell nyujtani,
kiilondsen a termék artalmatlansagara és hatékonysagara vonatkozdan.

a) A tovabbi adatok tipusat és mennyiségét (azaz toxikoldgiai €s mas artalmatlansagi vizsgalatok és
a megfeleld klinikai vizsgalatok) eseti alapon kell meghatarozni a vonatkoz6 tudoményos
iranymutatasokkal 6sszhangban.

b)3%? a biologiai allatgyogyaszati készitmények sokfélesége miatt a NEBIH hatarozza meg a 3. és 4.
részben eldirt, sziikséges vizsgalatokat, figyelembe véve minden egyes bioldgiai allatgyogyaszati
készitmény egyedi jellemzdit.



Az alkalmazand¢ altalanos elveket az Europai Gyogyszer Ugyndkség 4ltal elfogadandé
iranymutatas adja meg, amely figyelembe veszi az érintett bioldgiai allatgydgyaszati készitmény
jellemzo6it. Ha a bioldgiai allatgydgyaszati referenciakészitmény egynél tobb javallattal rendelkezik,
akkor a hasonlonak allitott bioldgiai allatgydgyaszati készitmény hatékonysagat és artalmatlansagat
meg kell indokolni, vagy — sziikség esetén — az egyes javallatok tekintetében kiilon-kiilon
bizonyitani kell.

3. Jol megalapozott allatgyogyaszati alkalmazas

Azon allatgyogyaszati készitményekre, amelyek hatdoanyagat (hatdanyagait) az allategészségligyben
altalanosan alkalmazzak a 14—15. §-ban emlitettek szerint, ¢s amelyek hatasa elismert és
elfogadhat6 biztonsadgossagi szinttel rendelkeznek, az alabbi kiilonleges szabalyok vonatkoznak.

A kérelmezdnek be kell nytjtania az 1. €s 2. részt a 2. szamu mellékletben leirtak szerint.

A 3. és 4. fejezetben részletes szakirodalmi jegyzéket kell k6zolni az artalmatlansagi €s
hatékonyséagi vonatkozéasokrol.

A jol megalapozott allatgyogyaszati alkalmazas aldtdmasztasara a kdvetkezo kiilonleges
szabalyokat kell alkalmazni:

3.1. Annak megallapitasa soran, hogy az allatgyogyaszati készitmények osszetevdinek jol
megalapozott-e az allatgyogyaszati alkalmazasa, az alabbi tényezdket kell szamitasba venni:

a) mennyi ideig hasznaltak a hatéanyagot;
b) az anyag hasznalatanak mennyiségi aspektusai;

¢) milyen mértékii tudomanyos érdeklédés kisérte a hatéanyag felhaszndlasat (visszhangja a
megjelent tudomanyos szakirodalomban);

d) a tudomanyos értékelések koherenciaja.

Kiilonb6z6 anyagok jol megalapozott alkalmazasanak megallapitasahoz kiillonb6z6 hosszusagu
iddszakokra lehet sziikség. Mindenesetre a gydgyszerek dsszetevoinél a jol megalapozott
allatgyodgyaszati alkalmazéas megallapitdsahoz sziikséges iddészak nem lehet 10 évnél kevesebb, az
anyagnak a Kozosségben allatgyogyaszati készitményként valo elsé szisztematikus és dokumentalt
felhasznalasatol szamitva.

3.2. A kérelmez6 altal benyujtott dokumentacionak — az ajanlott javallat tekintetében a célfajokon
torténd javasolt alkalmazasi mod és adagolas mellett — ki kell terjednie a termék artalmatlansagi,
illetve hatékonysagi értékelésének minden vonatkozéaséara. Tartalmaznia kell vagy a vonatkozo
szakirodalmi attekintést vagy hivatkoznia kell a szakirodalomra — figyelembe véve a forgalomba
hozatalt megel6z0 és az azt kdvetd vizsgalatokat is —, valamint az epidemioldgiai vizsgélatok,
kiilonosen az 6sszehasonlitd epidemioldgiai vizsgalatok tapasztalatair6l kiadott tudomanyos
szakirodalmat. K6zolni kell minden dokumentéciot, legyen az kedvezd vagy sem. A jol
megalapozott allatgydgyaszati alkalmazasra vonatkoz6 rendelkezések tekintetében kiilondsen azt
sziikséges tisztazni, hogy nemcsak a vizsgalatokra ¢€s kisérletekre vonatkoz6 adatok, hanem mas
bizonyitasi forrasokra (forgalomba hozatalt kovetd vizsgalatok, epidemioldgiai vizsgalatok stb.)
torténd szakirodalmi hivatkozaés is szolgaltathat érvényes bizonyitékot valamely termék



biztonsagossagardl és hatékonysagardl, ha a kérelem kielégitéen megmagyarazza és indokolja ezen
informacioforrasok felhasznalasat.

3.3. Kiilonos figyelmet kell szentelni minden hianyzo6 informacionak, és indokolni kell, hogy miért
tamaszthat6 alé az artalmatlansag €és/vagy hatékonysag kimutatdsanak elfogadhato szintje,
mikozben bizonyos vizsgalatok hianyoznak.

3.4. Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkoz6 részletes és kritikai dsszefoglalokban
magyarazatot kell adni az olyan benytjtott adatok relevancidjara, amelyek nem a forgalomba hozni
szandékozott termékre, hanem egy masik termékre vonatkoznak. Meg kell itélni azt, hogy a vizsgalt
termék a meglévo kiilonbségek ellenére hasonlonak mindsitheté-e ahhoz a termékhez, amely
tekintetében forgalomba hozatali kérelmet nyujtottak be.

3.5. Az ugyanazon 6sszetevoket tartalmazo mas termékekkel kapcsolatos forgalomba hozatal utani
tapasztalatok kiilondsen fontosak, és a kérelmezdknek kiilon hangsulyt kell fektetnitlik e kérdésre.

4. Fix kombinacioju allatgydgyaszati készitmények

A 14-15. §-on alapul6 kérelmek esetén egy, az 1., 2., 3. és 4. részeket tartalmaz6 dokumentaciot
kell benytjtani a kombinalt allatgyogyaszati készitmény tekintetében. Nem kell minden egyes
hatéanyag vonatkozasaban biztonsagossagi és hatékonysagi vizsgalatokat benyujtani. Ennek
ellenére a fix kombinacidra iranyul6 kérelemben lehetséges az egyes anyagokra vonatkozo
informaciok feltiintetése. Az egyes hatdanyagokra vonatkoz6 adatok benyujtasa — az eldirt
felhasznal6i biztonsadgossagi vizsgalatokkal, a maradékanyag-kiiiriilési vizsgalatokkal, valamint a
fix kombindcios terméken elvégzett klinikai vizsgalatokkal 0sszefiiggésben — megfeleld
indokolasnak tekinthet6 arra vonatkozoan, hogy — az allatok jolétéhez és az allatok felesleges
vizsgalatahoz kapcsoldodd okok alapjan — miért hagytak ki a kombinalt termékre vonatkozo
adatokat, kivéve, ha tovabbi toxicitdshoz vezetd kolcsonhatds gyanuja all fenn. Adott esetben a
gyartas helyeire, valamint a jarulékos agensek artalmatlansdganak értékelésére vonatkozo
informaciokat kell benytjtani.

5. Hozz4jarulassal rendelkezd kérelmek

A 14-15. §-on alapul6 kérelmeknek tartalmazniuk kell a 2. szama melléklet 1. részében leirt
adatokat, feltéve, hogy az eredeti allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélyének
jogosultja hozzajarulasat adta ahhoz, hogy a kérelmezd az el6bbi termék dokumentacidja 2., 3. és 4.
részének tartalmara hivatkozzon. Ebben az esetben nem kell a mindségre, artalmatlansagra és
hatékonysagra vonatkozo6 részletes és kritikai 6sszefoglalokat benyujtani.

6. A kiilonleges koriilmények kozott benyujtott kérelmek dokumentacidja

A forgalomba hozatali engedély megadasadhoz bizonyos olyan egyedi kotelezettségek kothetok,
amelyek eldirjak a kérelmez0d szamara egyedi eljarasok bevezetését — kiilondsen az allatgydgyaszati
készitmény biztonsdgossaga ¢€s hatékonysaga vonatkozasaban —, amikor a 27. §-ban el6irtak
értelmében a kérelmezd bizonyitani tudja, hogy nem tud atfogd adatokkal szolgélni a rendes
alkalmazasi feltételek melletti hatékonyséagra €s artalmatlansagra vonatkozoan.

Az e szakaszban emlitett valamennyi kérelemre vonatkozd alapvetd kdvetelményeket az Eurdpai
Gyogyszer Ugynokség altal elfogadott iranymutatasok szerint kell meghatarozni.
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A vegyes forgalomba hozatali engedély iranti kérelmek alatt olyan kérelmek értenddk, ahol a
dokumentacio 3., illetve 4. része a kérelmezd altal végzett biztonsagossagi és hatékonysagi
vizsgalatokbdl és a szakirodalmi hivatkozasokbol all. Minden egyéb rész megfelel a 2. szamu
melléklet 1. részében ismertetett felépitésnek. A NEBIH-nek eseti alapon kell elfogadnia a
kérelmezd altal bemutatott, javasolt formatumot.

5. szamu melléklet a 128/2009. (X. 6.) FVM rendelethez

A kiilonleges allatgyogyaszati készitményekre vonatkozo forgalomba
hozatali engedély iranti kérelmekkel kapcsolatos kovetelmények

E rész az egyes allatgyogyaszati készitményekre vonatkozo azon kiilonleges kovetelményeket
allapitja meg, amelyek az azokban meglévd hatdanyagok jellegéhez kapcsolodnak.

1. RESZ
1. Immunoloégiai allatgyogyaszati készitmények

A. Vakcinaantigén-torzsadatok

Meghatéarozott immunologiai dllatgyogyaszati készitmények tekintetében és a 3. szdmu melléklet
hatdanyagokrol sz616 2. része C. szakaszanak rendelkezéseitdl eltérve bevezetésre keriil a
vakcinaantigén-torzsadatok fogalma.

E melléklet alkalmazasdban a vakcinaantigén-torzsadatok: a vakcina forgalomba hozatali engedélye
iranti kérelemhez mellékelt dokumentacio azon 6nall6 része, amely minden relevans informaciot
tartalmaz az allatgyogyaszati készitmény részét képezé minden egyes hatdanyag mindségérdl. Az
0nall6 rész az ugyanazon kérelmezo vagy forgalomba hozatali engedély jogosultja altal bemutatott
egy vagy tobb egy vegyértékil és/vagy kombindlt vakcina esetében ugyanaz lehet.

Az Eurdpai Gyogyszer Ugyndkség a vakcinaantigén-torzsadatok benytjtasa és értékelése
tekintetében tudomanyos iranymutatasokat fogad el. A vakcinaantigén-térzsadatok benyujtasara és
értékelésére irdnyulo eljaras A gyogyszerek szabalyozéasa az Europai Unidban (,,The Rules
Governing Medicinal Products in the European Union,,) cimii kiadvany 6B. kotetében szereplod,
Kozlemény a kérelmezdk szamara cimii részében a Bizottsag altal kdzzétett irdnymutatast kdveti.

B. Tobb torzsre kiterjedé dokumentacio

Egyes immunoldgiai allatgyogyaszati készitmények (szaj- és koromfajas, madarinfluenza és
kéknyelv betegség) tekintetében és a 3. szamu melléklet hatdoanyagokrol szolo 2. része C.
szakaszanak rendelkezéseitdl eltérve bevezetésre keriil a tobb torzsre kiterjedé dokumentécio
fogalma.

A tobb torzsre kiterjedd dokumentécio olyan egyetlen dokumentécid, amely tartalmazza a 1ényeges
adatokat a torzsek/torzskombinaciok kiilonféle opcidinak egyedi és alapos, tudomanyos
értékelésével kapcsolatban, amely értékelés az antigén-tulajdonsagaik tekintetében valtozé
virusokkal szembeni vakcindk engedélyezésének alapjat képezi.

Az Eurdpai Gyogyszer Ugynokség a tobb torzsre kiterjedd dokumentaciok benyujtasa és értékelése
tekintetében tudoményos iranymutatasokat fogad el. A tobb torzsre kiterjedé dokumentaciok
benyujtasara ¢és értékelésére iranyuld eljards a gydgyszerek szabalyozéasa az Eurdpai Unidban cimii
kiadvany 6B. kotetében szerepld, Kozlemény a kérelmezdk szamara cimii részében a Bizottsag altal
kozzétett irdnymutatast koveti.



2. Homeopatias allatgyogyaszati készitmények

Ez a szakasz a 2. szamu melléklet 2. és 3. részének a 4. § 29. pontjaban meghatarozott homeopatias
allatgyogyaszati készitményekre torténd alkalmazasaval kapcsolatos egyedi rendelkezéseket
hatarozza meg.

2. RESZ

A 2. rész rendelkezéseit kell alkalmazni a 18. §-ban emlitett homeopatias allatgyogyaszati
készitmények egyszerisitett engedélyezési eljarasa keretében a 19. §-sal 6sszhangban benyujtott
dokumentumokra, valamint a 20. §-ban emlitett egyéb homeopatias allatgyogyaszati készitmények
engedélyeztetési dokumentumaira, az alabbi modositasokra figyelemmel.

a) Terminologia

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez mellékelt dokumentacidban ismertetett
homeopatias torzsoldatok tudomanyos nevének dsszhangban kell lennie az Eurdpai
Gyodgyszerkonyvben, illetve ennek hidnyaban az egyik tagallam hivatalos gyogyszerkonyvében
megadott tudoményos névvel. Adott esetben az egyes tagallamokban hasznalt hagyomanyos
neve(ke)t is meg kell adni.

b) A kiindulasi anyagok ellendrzése

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez mellékelt, a kiindulasi anyagokra, azaz az 6sszes
felhasznalt anyagra — a nyersanyagokat, kozbensé anyagokat és a homeopatias allatgyogyaszati
késztermékben alkalmazandé végso higitasokat is ideértve — vonatkozé adatokat és
dokumentumokat tovabbi, a tdrzsoldatra vonatkozo6 adatokkal kell kiegésziteni.

Az éltalanos mindségi kovetelményeket alkalmazni kell minden kiindulasi anyagra €s nyersanyagra,
valamint a gyartasi folyamat kdzbensd 1épéseire, egészen a homeopatids késztermékben
alkalmazando végso higitasig. Toxikus dsszetevok jelenléte esetén a végleges higitasban lehetdség
szerint mintaellendrzést is kell végezni. Ha azonban ez a nagyaranyu higitas kovetkeztében nem
lehetséges, a toxikus 0sszetevit rendes esetben korabbi szakaszban kell ellendrizni. Teljes kortien le
kell irni a gyartasi folyamat minden 1€pését, a kiindulasi anyagoktol egészen a késztermékben
alkalmazando végso higitasokig.

Higitasok esetén az emlitett higitasi 1épéseket az Eurdpai Gyodgyszerkonyv relevans
monografidjaban, vagy ennek hianyaban valamely tagallam hivatalos gydgyszerkonyvében
megallapitott homeopatias gyartasi modszerekkel dsszhangban kell végezni.

¢) Ellendrz0 vizsgélatok a kész gyogyszeren

A homeopatias allatgyogyaszati késztermékekre az altalanos mindségi kovetelmények
alkalmazandoak. A kérelmezOonek minden kivételt megfeleléen indokolnia kell.

Minden toxikoldgiailag relevans 0sszetevd azonositasat és mintaelemzését el kell végezni. Ha az
azonositast és/vagy mintaelemzést indokoltan nem lehetséges minden toxikologiailag relevans
Osszetevonél elvégezni, pl. a kész gyogyszerben alkalmazott higitdsuk miatt, akkor a mindséget a
gyartasi és higitasi folyamat teljes korti validalasaval kell bizonyitani.

d) Stabilitasi vizsgalatok



A kész gyogyszer stabilitdsat bizonyitani kell. A homeopatias térzsoldatok vizsgalataval nyert
eltarthatdsagi adatok altalaban atvihetdk a beldliik nyert higitasokra/potencialasokra is. Ha a
hat6anyag azonositdsa vagy mintaclemzése a higitds mértéke miatt nem lehetséges, figyelembe
vehetdk a gydgyszerforma stabilitasi adatai is.

3.RESZ

A 3. rész rendelkezéseit kell alkalmazni a 18. §-ban emlitett homeopatias allatgyogyaszati
készitmények egyszerusitett engedélyezési eljarasara, az alabbi eldiras mellett és a 470/2009/EK
rendeletnek az élelmiszer-termeld allatfajokon torténd alkalmazésra szant homeopatias
torzsoldatokban meglévd anyagokra vonatkozé rendelkezéseinek sérelme nélkiil.

Minden hidnyz6 informaciot indokolni kell, azaz meg kell magyarazni, hogy miért tdmaszthato ala
az artalmatlansag elfogadhaté mértéke annak ellenére, hogy néhany vizsgélat hianyzik.

6. szamu melléklet a 128/2009. (X. 6.) FVM rendelethez

Nyilatkozat az allatgyogyaszati készitmények fertozo szivacsos agyvelébantalomtol (TSE)
mentes alapanyagokbal valo eléallitasarol

I. A forgalomba hozatali engedély tulajdonosa az alabbi adatok benyujtasaval igazolja a termék
alkalmassagat.

1. Az éllatgyogyaszati készitmény neve, gyartdja.

2. A kérelmez6 neve, cime.

3. A termék eldallitasdhoz felhasznalt, a TSE szempontjabol kockazati tényez6t jelentd alap-,
segéd- és vivoanyagok neve. (Az Eurdpai Gyogyszerkonyv 2002. évi 4. kiadasanak 5.2.8. szamu

cikkelyében, az I-1V. kategdridban szereplé anyagok.)

4. A kockazati tényezOt jelentd anyagok kezelésének leirdsa: igazolni kell, hogy a felhasznalt
anyagok artalmatlanna tétele érdekében alkalmazzak-e az alabbi eljarasok valamelyikét:

a) megfelel6 hdmérsékleten vald autoklavozas (laza autoklavtoltet esetén 134—138 C°-on 18 perc,
illetve tomoritett anyag esetén 134 C°-on egy oOra),

b) néatrium-hidroxiddal valé kezelés (lehetdség szerint: 1 M oldat, 20 C°-on legalabb egy ora),

¢) natrium-hipoklorittal val6 kezelés (lehetdség szerint: legalabb 2% aktiv klortartalmu oldat, 20
C°-on legalabb egy ora),

d) atészterezés vagy hidrolizis minimum 200 C°-on legalabb 20 percig nyomas alatt,
e) elszappanositas 12 M NaOH-dal.
5. Az anyagok, illetve az anyagok forrasaul szolgélo allatok szarmazasi orszaga.

6.31 Az alap-, segéd- és vivéanyagok forrasaul szolgalé allatok szarmazasi helyét képez6 gazdasag
TSE statusanak hatosagi igazolasa az alabbi adatok alapjan:



a) TSE el6fordulasa,

b) az allatok takarmanyozésara hasznalnak-e emlds eredetii fehérjét tartalmaz6 takarmanyt,
¢) az allatallomany tenyésztési adatai dokumentaltak-e,

d) mas gazdasagbol szarmazo genetikai anyag bevitelének dokumentalasa,

e) rendszeres hatosagi feliigyelet.

Mindezen adatok alapjan a NEBIH igazolja a készitmény el6allitasahoz felhasznalt anyagok TSE
mentesseget.

II. A fenti nyilatkozatot potolja az Eurdpai Gyodgyszerkonyv Bizottsag (European Pharmacopoeia
Comission) altal kibocsatott TSE Bizonylat (TSE certificate), amely igazolja, hogy a gyart6 vallalat
termékeinek eldallitasahoz felhasznalt allati eredeti anyagok megfelelnek a TSE artalmatlansagi
kovetelményeknek.

7. szamu melléklet a 128/2009. (X. 6.) FVM rendelethez

A helyes gyogyszergyartasi gyakorlatra vonatkozo alapelvek és iranymutatasok

Az allatgyogyaszati készitmények ellendrzés mellett torténd €s a helyes gydgyszergyartasi
gyakorlatnak megfelel6 eldallitasa biztositja azt, hogy a készitmények megfeleljenek a mindségi
eldirdsoknak és a gyogyszerfelhasznalas kovetelményeinek. Ezért az eldallitonak gondoskodnia kell
arrol, hogy az allatgyogyaszati készitményeket a nemzetkozileg is elismert helyes
gyogyszergyartasi gyakorlatnak megfeleléen, valamint az eléallitasi engedélyben foglaltak szerint
allitsék elo.

Ezért az eldallitonak a kovetkezo feltételeket kell teljesitenie:

Mindségiranyitas

1. Az eléallité a kiilonbozo érintett teriiletek vezetdinek és alkalmazottainak aktiv részvételével
hatékony gyogyszerészeti mindségbiztositasi rendszert vezet be és mitkddtet.

Személyzet

2. A gybgyszerészeti minOségbiztositasi célok megvalositasa érdekében, minden
gyartolétesitményben megfeleld 1étszamu, hozzaértd és megfeleld képzettséggel rendelkezo
alkalmazottnak kell az el6allité rendelkezésére allnia.

3. A vezetd ¢s felligyeleti beosztasban 4116 alkalmazottak, beleértve a helyes gyogyszergyartasi
gyakorlat bevezetéséért ¢és alkalmazasaért felelds képesitett személyeket, feladatait munkakori
leirasokban kell meghatarozni. Ezek ala-folérendeltségi viszonyait szervezeti diagramban kell
meghatarozni. A szervezeti diagramokat és a munkakori leirasokat az eléallito belso eljarasaival
Osszhangban kell jovahagyni.

4. A harmadik pontban emlitett alkalmazottakat megfeleld hataskorrel kell felruhazni feladataik
megfeleld ellatasa érdekében.



5. Az alkalmazottakat kezdeti, majd folyamatos oktatasban kell részesiteni, melynek ki kell
terjednie a mindségbiztositas, valamint a helyes gyogyszergyartasi gyakorlat elméletére és
alkalmazasara is.

6. Az elvégzendo tevékenységekhez igazitott higiéniai programokat kell kialakitani és kovetni. E
programoknak tartalmazniuk kell az alkalmazottak egészségére, higiénidjara és oltozékére
vonatkozo eldirasokat.

Helyiségek és berendezések

7. A helyiségeket ¢és gyartoberendezéseket a tervezett miiveleteknek megfelelden kell elhelyezni,
tervezni, épiteni, modositani €s karbantartani.

8. Az elrendezésnek, kialakitasnak és iizemeltetésnek olyannak kell lennie, mely a hibak
eléfordulasanak kockézatat a lehetd legkisebbre csokkenti, valamint lehet6vé teszi a hatékony
takaritast és karbantartast a szennyez0dés €s keresztszennyezddés, valamint altaldban a készitmény
mindségét befolyasold minden karos hatés elkertilése érdekében.

9. A készitmények mindsége szempontjabol kritikus gyartasi miiveletek soran hasznalt helyiségeket
¢s berendezéseket alkalmassaguk tekintetében megfeleléen mindsiteni kell.

Dokumentacio

10. Az eléallitonak az éltala végzett kiilonboz6 gyartasi miiveletekre vonatkozé eléirasokon,
gyartasi formulakon, muiiveleti és csomagolasi utasitasokon, eljardsokon ¢€s feljegyzéseken alapulo
dokumentacios rendszerrel kell rendelkeznie. A dokumentacionak érthetének, hibamentesnek és
naprakésznek kell lennie.

Az egyes tételek gyartasara vonatkozd kiilonleges dokumentéacié mellett, az eléallitonak
rendelkeznie kell az altalanos gyartasi miiveletekre és feltételekre vonatkozo elézetesen
megallapitott eljarasokkal. E dokumentumok 6sszességének lehetdve kell tennie az egyes tételek

crer

az id6tartam egybeesik a lejarati idovel, akkor még tovabbi egy évig meg kell Orizni.

11. Amennyiben az adatokat nem irasban, hanem elektronikus, fotografikus vagy egyéb
adatfeldolgozasi rendszerek alkalmazasaval rogzitik, az eléallitonak validal(tat)nia kell a rendszert
bizonyitva azt, hogy az adatok taroldsa a varhato tarolasi idészakban megfeleld modon torténik. Az
ilyen rendszerekben tarolt adatoknak gyorsan hozzaférhetonek kell lenniiik olvashaté formaban. Az
elektronikusan tarolt adatokat védeni kell adatvesztés vagy sériilés ellen (példaul mésolassal vagy
biztonsagi masolat készitésével és masik adattarold rendszerre torténd atvitellel).

Eléallitas

12. A kiilonboz6 gyartasi miiveleteket az eldre megallapitott utasitasok és eljarasok alapjan,
valamint a helyes gyogyszergyartasi gyakorlattal 6sszhangban kell végezni. A gyartaskozi
ellendrzésekhez megfeleld és elegendd forrast kell biztositani. Megfeleld miiszaki és/vagy
szervezési intézkedéseket kell hozni a keresztszennyezddések és a keveredések elkeriilésére.
Minden 10j gyartési folyamatot, illetve fennallo gyartasi folyamat lényeges modositasat validalni
kell. A gyartasi folyamat kritikus fazisainak validalasat rendszeresen meg kell ismételni.

Minoség-ellendrzés



13. Az eldallitonak mindség-ellendrzési részleget kell 1étrehoznia és miikddtetnie. Ezen részleget
egy megfeleld képesitéssel rendelkezd személynek kell vezetnie, és annak fiiggetlennek kell lennie
a tobbi részlegtol.

14. A mindség-ellendrzési részlegnek egy vagy tobb, az alapanyagok €s csomagoldéanyagok
sziikséges vizsgalatanak és ellendrzésének, illetve a kozti- €s késztermékek ellendrzésének
elvégzéséhez megfeleld személyzettel €s felszereléssel rendelkezd mindségellendrzési
laboratériumnak kell rendelkezésére allnia. Kiilsé laboratériumok igénybevétele e melléklet 17-20.
bekezdésével dsszhangban és a gydgyszergyartasi engedély megszerzését kovetden engedélyezhetd.

15. A késztermékek értékesitésre vagy forgalmazasra bocsatasa elotti végso ellendrzése soran az
analitikai eredményeken feliil a mindség-ellendrzési részleg olyan Iényeges informéciokat is
figyelembe vesz, mint a gyartasi koriilmények, a gyartaskozi ellendrzések eredményei, a gyartasi
dokumentumok ellendérzése €s a készitmények eldirdsoknak valé megfelelése (beleértve a végso,
kész kiszerelést).

16.338 A késztermékek egyes tételeibdl vett mintdkat a lejarati idét kovetd legalabb egy évig meg
kell 6rizni. A végtermékek mindségi bizonylatait a felszabaditastol szamitott 5 évig, illetve ha ez az
iddtartam egybeesik a lejarati idével, akkor még tovabbi egy évig meg kell Orizni. A felhasznalt
alapanyagokbdl az oldoszerek és gdzok kivételével mintat kell venni, és azt a készitmény
forgalomba kertilése utani 2 évig meg kell Orizni. (Amennyiben hosszabb idétartam van eldirva a
meg0rzésre, gy a mintakat ennek megfelelden kell megdrizni.) A mintakat a NEBIH
rendelkezésére kell bocsatani.

Egyes egyedileg vagy kis mennyiségben gyartott allatgyogyaszati készitmények esetében, vagy
amennyiben azok tarolasa kiilonleges problémakat vethet fel, a NEBIH-hel egyetértésben, eltérd
mintavételezési és megdrzési feltételek hatarozhatok meg.

Szerzodeésen alapulo gyartas

17. Minden szerzodés alapjan végzett gyartasi miivelet vagy gyartashoz kapcsolodo tevékenység
kizarolag a szerz6dd felek — a megbizo és az eldallitd — kozotti, irasba foglalt szerz6dés alapjan
végezheto.

18. A szerzddésnek egyértelmiien meg kell hataroznia a felek kotelezettségeit, kiillonosen az
eléallitonak a helyes gyogyszergyartasi gyakorlat betartasara vonatkozo kotelezettségét, valamint
azt, hogy az egyes tételek forgalomba hozatalaért felelds képesitett személynek hogyan kell teljes
kort felelésséget gyakorolnia.

19. A megbizott a gyartds masok altal torténd elvégzésére kizarolag a megbizé irdsos
felhatalmazasa alapjan adhat megbizast.

20.2¥ A megbizottnak be kell tartania a helyes gyogyszergyartasi gyakorlatra vonatkozo alapelveket
¢s iranymutatasokat, és lehetové kell tennie a NEBIH altal végzett ellenérzéseket.

Panaszok és a termék visszahivasa

21.2% Az elballitonak a panaszok nyilvantartdsara, kivizsgalasara, valamint a forgalomban 1évé
allatgydgyaszati készitmények gyors és barmikor torténd visszahivasara szolgal6 hatékony
rendszert kell 1étrehoznia. Az el6allitobnak minden mindségi hibaval kapcsolatos panaszt rogzitenie
kell, és ki kell vizsgalnia. Az elballitonak értesitenie kell a NEBIH-et minden olyan mindségi



hibarol, amely a készitmény visszavondsat, illetve a forgalmazas rendkiviili korlatozasat
eredményezheti. Amennyiben lehetséges, a rendeltetési orszagokat is meg kell jeldlni.

Onellendrzés

22. Az eléallitonak — a mindségbiztositasi rendszer részeként — rendszeres onellendrzést kell
végeznie a helyes gyogyszergyartasi gyakorlat alkalmazasanak és betartasanak ellendrzésére,
valamint az esetleg sziikséges javito intézkedések megtétele érdekében. Az onellendrzésekrol és a

tovabbi javito intézkedésekrol feljegyzéseket kell vezetni.

8. szamu melléklet a 128/2009. (X. 6.) FVM rendelethez

A torzskonyvezett allatgyogyaszati készitmények kis- és nagykereskedelmi forgalmazasara
vonatkozo részletes eldirasok

1. Fejezet

A TORZSKONYVEZETT ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK NAGYKERESKEDELMI
FORGALMAZASANAK

FELTETELEI ES SZABALYAI

(HELYES NAGYKERESKEDELMI GYAKORLAT)

Alapelvek

Az éllatgyogyaszati gyogyszeripar a GMP elveit szem el6tt tartva koteles biztositani, hogy az
allatgyogyaszati készitmények megfeleld mindségben kertiljenek kereskedelmi forgalomba. A
mindséget a forgalmazas soran is valtozatlanul meg kell érizni: a nagykereskedOknek ugy kell a
készitményekkel bannia, hogy azok tulajdonsagaiban semmiféle valtozas ne kdvetkezhessen be.

A helyes gyogyszergyartasi gyakorlat nagykereskedelmi tevékenységre értelmezhetd rendelkezései
vonatkoznak a nagykereskedelmi tevékenységre is. A készitmények és szolgaltatasok mindségének
fenntartasa érdekében a nagykereskeddknek ezen tilmenden e fejezet eldirdsait is be kell tartaniuk.
Egységesen szervezett és hibatlanul miik6dé mindségiigyi rendszerre van sziikség.

A forgalmazok altal miikddtetett mindségligyi rendszernek biztositania kell, hogy

a) allatgyodgyaszati készitmények kozil csak torzskonyvezett készitményeket forgalmazzanak,

b) a készitmények eldirt tarolasi koriilményeit folyamatosan a nagykereskedelmi tevékenység
minden fazisdban (a szallitas alatt is) betartsak és ellendrizzék,

¢) a mas készitményekkel vald szennyezddést elkertiljék,

d) a készitmény se szennyezzen mas tarolt anyagokat,

e) a készitményeket biztonsagos helyen taroljak.

A c¢)—e) pontban foglalt eldirasok teljesithetok egy helyiségen beliili elkiilonitett tarolassal is.

A mindségiigyi rendszernek biztositania kell tovabba, hogy minden megrendel6hdz a megfeleld
készitmények jussanak el, megfeleld i1d6 alatt.



A nyilvantartasi rendszernek lehetové kell tennie a valamely okbdl nem megfeleld készitmények
azonositasat. Hatékony visszahivasi eljarast kell alkalmazni ezen készitmények minél gyorsabb és
teljesebb visszahivasa érdekében.

A szakhatosagi hozzéjarulas megszerzéséhez a kérelmezdnek rendelkeznie kell megfeleld
szakértelemmel rendelkez6 személyzettel, valamint a készitmények helyes tarolasara és kezelésére
alkalmas helyiségekkel és targyi feltételekkel.

Személyzet

1. Valamennyi nagykereskedének minden egyes telephelyén ki kell jelolnie egy felelds személyt,
aki a mindségiigyi rendszer megfeleld alkalmazasaért felel. A feladatat személyesen kell végeznie,
¢s gyogyszerészi vagy allatorvosi végzettséggel kell rendelkeznie. Ennek a személynek a telephely
teljes lizemideje alatt jelen kell lennie a telephelyen.

2. A raktarozasi folyamatban részt vevd kulcsembereknek megfeleld tapasztalattal kell
rendelkezniiik, ami alapjan biztosithato, hogy a készitményeket, illetve alapanyagokat megfelelden

taroljak és kezeljék.

3. A személyzetnek a feladatainak megfeleld rendszeres képzésben kell részesiilnie, amelynek
tényét a munkanaploban folyamatosan rogziteni kell.

Dokumentacio

4341 A nagykereskedének a NEBIH, illetve a jarasi 4llategészségiigyi hivatal kérésére a
forgalmazassal kapcsolatos dokumentumokat rendelkezésre kell bocsatani.

Megrendelés

5.2%2 Nagykereskedd csak nagykereskedelmi tevékenységre jogositd mitkddési engedéllyel
rendelkezd nagykeresked6tdl, illetve importald nagykeresked6tdl vagy gyartési és
nagykereskedelmi tevékenységre jogositd miikddési engedéllyel rendelkezd gyartotdl rendelhet
allatgyogyaszati készitményt.

Eljarasok

6. Irasos eljarasokat kell késziteni azokrol a miiveletekrdl, melyek befolyasolhatjak a készitmények
mindségét vagy a forgalmazas menetét, igy kiilondsen

a) a bevételezésrol (atvétel, felszabaditas, betarolas),

b) a tarolasrol,

¢) a kiadasrol (gyogyszerész, allatorvos altal végzett ellendrzes),
d) a kiszallitasrol,

e) a takaritas-tisztitasrol (beleértve a kartevé-mentesitést),

/) a tarolasi koriilmények feljegyzésérol,



g) a nyilvantartasi rendszerrol,

h) a dokumentumok kezelésérol,

i) a raktarkészlet és a kiildemény biztonsagarol,

Jj) areklamaciok kezelésérdl,

k) a pharmacovigilance esetek kezelésérol,

[) a visszahivasrol,

m) a visszakiildott készitményekrol,

n) a hamisitott készitmény észlelésekor sziikséges intézkedésekrol,
0) az onellendrzésrol,

p) a képzésrol,

q) ha a nagykereskedo kiskereskedelmi tevékenységet is végez, a kétféle tevékenység
elkiilonitésérol.

Ezeket az eljarasokat a mindségiigyért felelds személynek jova kell hagynia, és datummal ellatva
ala kell irnia.

Nyilvantartasok

7. Minden egyes miivelet elvégzését egyidejiileg dokumentalni kell oly médon, hogy valamennyi
Iényeges miivelet €s esemény nyomon kdvethetd legyen. A nyilvantartasoknak egyértelmiinek és
barmikor elérhetonek kell lennitik. A nyilvantartasokat legalabb 5 évig meg kell 6rizni.

8. A gyartok ¢és a forgalmazok, illetve a forgalmazok egymas kozotti tigyleteikrdl késziilt
feljegyzéseknek biztositaniuk kell a készitmények utjanak a gyartasi szamok felhasznalasaval valod
nyomon kovethetdségét a gyartotol a felhasznalokig.

A nagykereskeddnek az altala forgalmazott allatgydgyaszati készitmények mindségi bizonylatait az
azok felhasznalhat6sagi hataridejét kovetd egy évig meg kell Oriznie. Mindségi bizonylatot a
készitményekhez tovabbforgalmazonak val6 értékesitéskor minden esetben mellékelni kell.
Amennyiben adott gyartasi szamu tételbdl a tovabbforgalmazé kordbban mar vasarolt, €s
nyilatkozik rdla, hogy a kérdéses mindségi bizonylat a birtokédban van, abban az esetben ismételten
nem kell a mindségi bizonylatot a készitménnyel megkiildeni. Ezt a tényt azonban dokumentalni
kell.

Helyiségek és berendezések
9. A torzskonyvezett allatgydgyaszati készitményeket 6nallo bejaratu, elkiilonitett, jol zarhato
helyen kell tarolni. A helyiségeknek és berendezésiiknek alkalmasnak kell lenniiik a megfeleld

tarolasra és arukezelésre. A mérdeszkozoket kalibralni kell.

Bevételezés



10. A lerakodohelynek védelmet kell nyajtani a szallitmény szamara az id6jaras viszontagsagai eldl
a lerakodas alatt. Az arufogad6 helyiséget el kell valasztani a tarolo helyiségtél. Atvételkor at kell
vizsgalni, hogy a szallitmany csomagolasa nem sériilt-e, valamint hogy a kiildemény tartalma
megfelel-e a megrendelésnek.

11. A kiilonleges tarolasi koriilményeket igényld készitményeket (kabitdszerek, kabitoszer-
prekurzorok és pszichotrop anyagok, kiilonleges tarolasi hdmérsékletet igényld készitmények)
azonnal azonositani kell, és a forgalomba hozatali engedélyében meghatarozott tarolési
homérsékleten kell tarolni. A még fel nem szabaditott készitmények esetében is biztositani kell azok
tarol6 helyén a forgalomba hozatali engedélyiikben eldirt tarolasi koriilményeket.

Tarolas

12. A készitményeket egyéb aruktol elkiilonitve, a forgalomba hozatali engedélyilikben
meghatarozott koriilmények kozott kell tarolni azért, hogy elkeriiljék a fény, a nedvesség és a nem
megfeleld homérseklet karosito hatasait. A hdmérsékletet folyamatosan mérni, az eredményeket
pedig naponta dokumentalni kell. A mért adatokat rendszeresen feliil kell vizsgélni.

13. Ahol specidlis hdmérsékleti kovetelményeknek kell megfelelni, a helyiséget olyan
berendezéssel kell felszerelni, amely jelzi, ha a helyiségben levé hdmérséklet eltér a kivanatostol.
Biztositani kell technikai hiba (pl. aramsziinet) esetén is az eldirt tarolasi hdmérsékletet. Megfeleld
ellendrzési eljarasokat kell alkalmazni annak biztositasara, hogy az adott taroléteriilet minden része
a meghatéarozott hdmérsékleti tartomanyon beliil legyen.

14. A helyiségeknek tisztanak, hulladéktol, portol és kartevoktdl mentesnek kell lenniiik. Megfeleld
ovintézkedéseket kell tenni a készitmények kiomlése €s a toréskar ellen, a mikroorganizmusok
okozta fert6z0dés és a keresztszennyezddés ellen.

15. Biztositani kell a készletforgas soran, hogy mindig a korabban lejard készitmény kertiiljon
kiadasra, amit rendszeres gyakorisaggal ellendrizni kell.

A mindségi hibas, lejart, sériilt vagy olyan készitményeket, amelyeknél a szennyezddés gyanuija
meriilt fel, tovabba a barmely més ok miatt forgalombol kivont készitményeket meg kell jelolni, és
tarolasukra jol lathatéan megjeldlt, elkiilonitett helyet kell biztositani artalmatlanitasukig. Az ilyen
készitményeket kiadni nem szabad.

16. A beérkezett készitményeket karanténban kell tarolni mindaddig, amig atvizsgalasuk és
mindsitésiik utan felszabaditdsuk meg nem tortént. Ha a fizikai elkiilonités helyett mas modszert

alkalmaznak, annak ugyanolyan biztonsagot kell nyujtania, mint a fizikai elkiilonités.

Az atvevl, mintavételezd, vizsgald, csomagolo, arukiadd tevékenységekhez a tevékenység
jellegének megfeleld, a raktarteriilettdl elkiilonitett helyet kell biztositani.

Amennyiben a telephelyen magancélu épiiletrész is van, azt a nagykereskedelmet szolgélo
éptiletrésztdl el kell valasztani, és ezt jeldlni kell.

Kiadas

17. Nagykereskedd csak az aldbbiak szamara forgalmazhat és kizardlag az alabbi feltételekkel:



crer

nagykereskedd vagy a kiskereskedd hatalyos miikodési engedélyének masolatat elézetesen
beszerezte.

b)2% Kiilon jogszabaly szerinti nagy 1étszamu allattartd telepnek, tovabba takarmanykeverd
tizemnek. A kiszolgalas feltétele az, hogy a nagykereskedd a vevinek az ellatd allatorvos altal
ellenjegyzett (alirt és bélyegzdlenyomataval ellatott) megrendeldjét vagy az ellato allatorvos altal
kiallitott, a 9. szamu mellékletben talalhaté minta szerinti vény egy példanyat eldzetesen
beszerezze. Az egyes kiszallitasokhoz mindig aktualisan kell kiallitani a megrendel6t vagy vényt. A
megrendeldn legalabb az alabbi adatokat kell feltiintetni: megrendeld allatorvos neve, székhelye,
megrendelt készitmény neve, mennyisége, felhasznalas helye. A megrendeldt vagy vényt a kiadas
helyén 5 évig meg kell 6rizni.

¢)*** Allatorvosnak, allatorvosi rendelének, -szakrendel6nek (rendelGintézetnek), allatkorhaznak és
allatklinikanak. A kiszolgélas feltétele az, hogy a nagykereskedd a vevOnek a tevékenysége
gyakorlasdhoz sziikséges hatalyban 1év6 engedélyének masolatat elézetesen beszerezze. A vény
nélkil kiadott, egyébként vénykdteles allatgydgyaszati készitmény esetében az atvétel igazolasara

szolgalé dokumentumon az allatorvos nevét olvashatd forméban, alairasat, bélyegzdlenyomatat és
magangyakorlati nyilvantartasi szdmat vagy annak hidnyaban lakcimét jol lathatéan fel kell tiintetni.
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18. Minden gyo6gyszerkiadasndl dokumentélni kell a kiadas idejét, a készitmény nevét, gyartasi
szamat, lejarati idejét és mennyiségét, az elado €s a vevo nevét €s a cimét.

19. Allatgyogyaszati készitményeket az alabbiak szerint kell szallitani:

a) a készitmények azonosithatdak legyenek,

b) ne szennyezzenek és azok se szennyezddjenek mas készitményektdl vagy anyagoktol,

¢) a készitmények kiomlése, torése ¢s ellopasa elleni megfeleld ovintézkedések mellett ne legyenek
kitéve erds fénynek, nedvességnek, mikroorganizmusok vagy kartevok tamadasanak vagy mas

karos hatasnak.

20. Biztositani kell a készitmények forgalomba hozatali engedélyeiben eldirt tarolasi
koriilményeket.

Visszavétel

21. A visszakiildott nem hibas készitményeket tovabbi intézkedésig a kiadhato készitményektol
elkiilonitve kell tarolni, hogy az Gjrakiadasukat elkeriiljék.

22. A nagykeresked¢ altal mar kiadott készitményeket csak abban az esetben lehet a kiadhat6
készitmények kozé visszavenni, ha

a) a készitmény eredeti bontatlan csomagolasban ¢és j6 allapotban van,
b) irasos bizonyiték van ra, hogy a tarolds és a kezelés soran betartottak az eldirasokat,

¢) a lejarati id6 még elfogadhato,



d) egy arra jogosult személy (aki lehet szakmai ismeretei alapjan erre a feladatra kinevezett személy
vagy a mindségiigyi felelds) kockdzatelemzést végez, hogy a készitmény sajatossdgainak, a gyartas
oOta eltelt idonek, a tarolasi koriilmények eldirasainak (kiilonods tekintettel a specialis eldirasokra)
ismeretében a fenti feltételek megléte mellett visszavehetd-e a készitmény, vagy sziikségesnek tart-e
tovabbi vizsgalatokat az ujraforgalmazashoz. Ezt a kockazatelemzést irasban kell rogziteni, €s
csatolni kell ahhoz a hozzatartozé dokumentumokat,

e) a sziikségesnek tartott tovabbi vizsgalatok alapjan a készitmény megfelelének bizonyult.

Amennyiben sziikséges, konzultalni kell a forgalomba hozatali engedélyessel vagy a készitmény
gyartdjanak meghatalmazott személyével.

23. A visszavételt dokumentélni kell. Az Gjraforgalmazasra minden esetben a mindségiigyi
felelosnek kell felszabaditania a készitményt. A készitményt ugy kell a raktarban elhelyezni, illetve
a készletnyilvantartasba venni, hogy a lejarati idobeli sorrendiség érvényesiiljon a kiadaskor.

Visszahivas

24. A visszahivasi rendszert irdsban kell rogziteni. Ki kell nevezni egy a visszahivasért felelds
személyt a visszahivasok végrehajtasara és koordinalasara.

25. Az egyes visszahivasi eseteket irasban kell rogziteni a végrehajtasuk idépontjaban, a
visszahivasi eljarasnak megfelelden, a feljegyzéseket pedig azon tagallam illetékes hatosaga
szamara, amelyeknek a teriiletén a készitményt forgalmaztak, hozzaférhetévé kell tenni.

26. A hatékony visszahivasi rendszer mitkodtetése érdekében, a nyilvantartasi rendszernek
képesnek kell lennie arra, hogy valamennyi vevot azonnal meg tudja hatarozni és kapcsolatba
tudjon 1épni veliik. Visszahivas esetén a nagykereskeddk eldonthetik, hogy az dsszes vasarlojukat
értesitik vagy csak azokat, amelyek a kérdéses gyartasi szdmu tételbdl vasaroltak.

27. Ugyanazt a visszahivasi rendszert kell alkalmazni, tekintet nélkiil arra, hogy a készitményt
abban az orszdgban hoztak-e forgalomba, amely a nagykereskedd szdmara kiadta a
gyogyszerforgalmazoéi engedélyt vagy mas tagallamokban.

28. Visszahivas esetén minden vevot haladéktalanul értesiteni kell. Az illetd nagykereskedd
szamara gyogyszerforgalmazasra jogositd engedélyt kiado tagallamban levd vevOokon tal a tobbi
tagallam vevdit is értesiteni kell.

29. Az lizenetnek tartalmaznia kell, hogy a visszahivott készitményeket azonnal tavolitsék el a
kiadhato készitmények koziil, €s taroljak mindaddig biztonsagos, jol lathatdan megjelolt helyen
elkiilonitve, amig a forgalomba hozatali engedélyes utasitasanak megfeleléen el nem szallitjak
azokat.

Az artalmatlanitasra keriil6 készitmények gyartasi szamat és lejarati idejét a nyilvantartasnak
tartalmaznia kell.

Hamisitott készitmények
30.2%¢ Amennyiben hamisitott, vagy arra gyanus készitmény bukkan fel a kereskedelmi halézatban,

azt a keveredés elkertilése céljabol a tobbi készitménytdl el kell kiiloniteni. JOI lathatoan
,kereskedelmi forgalomba nem keriilhet” felirata cimkével kell ellatni azokat, és az ¢lelmiszerlanc-



biztonsagi és allategészségiigyi igazgatosagot, illetve a NEBIH-et, valamint a hamisitott készitmény
forgalomba hozatali engedélyesét haladéktalanul értesiteni kell.

Onellendrzés

31. E melléklet megfeleld alkalmazasanak ellendrzésére rendszeres onellendrzést kell végezni, és
azt dokumentalni kell.

A tagallamok nagykereskedelmi tevékenységre vonatkozo informdcioadasi tevékenysége

32. Azok a nagykereskeddk, akik mas tagallamok teriiletén is forgalmaznak vagy forgalmazni
kivannak allatgyogyaszati készitményeket, mint amely tagallamban a gyogyszerforgalmazasra
jogositd engedélyt megszerezték, a tobbi tagallam hatdsagai szdmara kérésiikre hozzaférhetdvé kell
tenni az eredeti tagallamban kiadott engedéllyel kapcsolatos informaciokat: a nagykereskedelmi
tevékenység jellegét, az egyes telephelyek cimét, és sziikség esetén az ellatott teriilet nagysagat.

1I. Fejezet ) ) ) o

A TORZSKONYVEZETT ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK KISKERESKEDELMI

FORGALMAZASANAK
FELTETELEI ES SZABALYAI

Alapelvek

Az éllatgyogyaszati készitmények megfeleld mindségét a kiskereskedelmi forgalmazas soran is
valtozatlanul meg kell 6rizni: a kiskeresked6knek ugy kell a készitményekkel banniuk, hogy azok
tulajdonsagaiban semmiféle valtozas ne kdvetkezhessen be.

A kiskereskedelmi forgalmazonak biztositania kell, hogy

a) a tarolasi koriilmények folyamatosan (a szallitas alatt is) megfeleléek legyenek,

b) a mas készitményekkel valo szennyezddést elkertiljék,

c) a készitmény se szennyezzen mas tarolt anyagokat,

d) a készitményeket biztonsadgos helyen taroljak.

A b)—d) pontban foglalt eldirasok teljesithetok egy helyiségen beliili elkiilonitett tarolassal is.

A szakhatdsagi hozzajarulas megszerzéséhez a kérelmezdnek rendelkeznie kell megfeleld
szakértelemmel rendelkezd személyzettel, valamint a készitmények helyes tarolasara és kezelésére
alkalmas helyiségekkel és targyi feltételekkel.

Személyzet

134 A torzskdnyvezett allatgydgyaszati készitmények kiskereskedelmi forgalmazasat allatorvos
vagy gyogyszerész, tovabba allatorvost vagy gyogyszerészt foglalkoztatd, miikddési engedéllyel
rendelkezd természetes vagy jogi személy, illetve jogi személyiséggel nem rendelkezd szervezet

végezhet.

Dokumentacio



2388 A jarasi allategészségiigyi hivatal kérésére a forgalmazassal kapcsolatos dokumentumokat
rendelkezésre kell bocsatani.

Megrendelés

3. Kiskeresked6 csak nagykereskedelmi tevékenységre jogositd miitkodési engedéllyel rendelkezd
gyartotol, nagykereskedotdl, illetve importald nagykereskeddtdl rendelhet allatgydgyaszati
készitményt.

Nyilvantartasok

4. A nyilvantartasoknak egyértelmiinek ¢és barmikor elérhetonek kell lenniiik. A nyilvantartasokat 5
¢évig meg kell rizni.

5. A nyilvantartasoknak biztositaniuk kell a készitmények utjdnak nyomon kovethetdségét a
gyartasi szamok felhasznaldsaval a gyartotol a felhasznalokig.

Helyiségek és berendezések

6. A helyiségeknek és berendezésiiknek alkalmasnak kell lenniiik a megfeleld tarolasra és
arukezelésre.

Bevételezés

7. Atvételkor at kell vizsgalni, hogy a szallitméany csomagolasa nem sériilt-e, valamint hogy a
kiildemény tartalma megfelel-e a megrendelésnek.

8.2 A kiilonleges tarolasi koriilményeket igényld készitményeket azonnal azonositani kell, és a
forgalomba hozatali engedélyében meghatarozott tarolasi hdmérsékleten kell tarolni.

Tarolas

9. A torzskonyvezett allatgydgyaszati készitményeket 6nallo bejaratu, elkiilonitett, jol zarhato
helyen kell tarolni. Az egyéb aruktdl elkiilonitett tdrolast az eladdtérben is biztositani kell. A
készitményeket a forgalomba hozatali engedélyiikben és hasznalati utasitasukban meghatarozott
kortilmények kozott kell tarolni azért, hogy elkeriiljék a fény, a nedvesség és a nem megfeleld
homérséklet karosito hatasait. A hdmérsékletet folyamatosan mérni kell.

10. A helyiségeknek tisztanak, hulladéktol, portol és kartevoktol mentesnek kell lenniiik. Megfeleld
ovintézkedéseket kell tenni a készitmények kiomlése és a toréskar ellen, a mikroorganizmusok
okozta fert6zddés €s a keresztszennyezddés ellen.

11. Biztositani kell a készletforgéas soran, hogy mindig a korabban lejaré készitmény keriiljon
kiadasra, amit rendszeres gyakorisdggal ellendrizni kell.

12. A mindségi hibas, lejart, sériilt vagy olyan készitményeket, amelyeknél a szennyez0dés gyantja
meriilt fel, tovabba a barmely mas ok miatt forgalombdl kivont készitményeket meg kell jelolni és
tarolasukra jol lathatoan megjelolt, elkiilonitett helyet kell biztositani artalmatlanitasukig. Az ilyen
készitményeket kiadni nem szabad.

Kiadas



13. A kiadas soran folyamatosan biztositani kell a 70. § (3) bekezdésében meghatarozott
feltételeket. Kiskereskedd csak felhasznalo részére adhat at allatgydgyaszati készitményt. E fejezet
tekintetében felhasznalonak mindsiil az allattarto, illetve az allat tulajdonosa, az allattart6 telep, a
takarmanykeverd lizem, az éallatorvos, az allatorvosi rendeld, -szakrendeld (rendeldintézet), az
allatkorhaz, az allatklinika, illetve barki, aki allatorvosi vénnyel vagy a 68. § (2) bekezdés a) pontja
bekezdése szerinti megrendeldvel rendelkezik.

14. Minden gyogyszerkiadasnal dokumentalni kell a 69. § (5) bekezdésében foglalt adatokat.

15.23 Csak eredeti és sértetlen csomagolast, valamint magyar nyelvii hasznalati utasitassal
rendelkezo készitmény adhat6 ki. Nem adhato ki megbontott kiszerelési egység, kivéve, ha a
bonthatosag az adott készitmény jovahagyott hasznalati utasitdsdban feltiintetésre kertilt, illetve a
72. § (2) és (3) bekezdése szerinti esetekben.

16. Allatgyogyaszati készitményeket az aldbbiak szerint kell szallitani:

a) a készitmények azonosithatdak legyenek,

b) ne szennyezzenek €s azok se szennyezddjenek mas készitményektdl vagy anyagoktol,

c) a készitmények kidmlése, torése €s ellopasa elleni megfeleld ovintézkedések mellett, ne legyenek
kitéve erés fénynek, nedvességnek, mikroorganizmusok vagy kartevok tdmadasanak vagy mas

karos hatasnak.

17. Biztositani kell a készitmények forgalomba hozatali engedélyeiben el6irt tarolasi
koriilményeket.

Hamisitott készitmények

18.331 Amennyiben hamisitott, vagy arra gyanus készitmény bukkan fel a kereskedelmi halézatban,
azt a keveredés elkertilése céljabol a tobbi készitménytdl el kell kiiloniteni. JOI lathatoan
,kereskedelmi forgalomba nem keriilhet” felirata cimkével kell ellatni azokat, és a NEBIH-et, a
jérasi allategészségligyi hivatalt, valamint a hamisitott készitmény forgalomba hozatali engedélyesét
haladéktalanul értesiteni kell.

9. szamui melléklet a 128/2009. (X. 6.) FVM rendelethez’?

Az élelmiszer-termel6 allatok kezelésére szolgalo vény mintaja

NO.: ceeeeeerrecneeenenee
maganallatorvos neve Rendel: H-P.:.......cooceeiie
NyilvaAntartasi SZAm: ........ccceeeeveeveceerecneens SZ.o e
Székhely:

Tel.:




Rendelo cime:

Datum: 200........ccocemiiiniinieiceeeieeee,
Rp.
S.:
kezelt allat faja: .........cccceeeeeveeeeceeeeee e ev oo db szam:
beadas moOdja: .....oocovveeiiiieeiee e kezelési 1do:

¢lelm. ell. varakozasi id0:

allatorvos

P. H.

A kezeléssel kapcsolatos tudnivalokat tudomasul vettem.

allattartd

allattartd neve:

cime:

A receptet 5 évig meg kell drizni!

10. szamu melléklet a 128/2009. (X. 6.) FVM rendelethez

Allatgyégyaszati készitmények feltételezett mellékhatasaival kapcsolatos, allatorvosok és mas
egészségiigyi szakemberek bejelentéseire szolgalo formanyomtatvany

A formanyomtatvany rendeltetési cime (Az illetékes hatésag megnevezése és
cime)

Mezégazdasagi Szakigazgatasi Kozpont
Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosaga
1107 Budapest, Szallds utca 8.
1475 Budapest 10, Postafiok 318.
Fax szam: 36-1-2622839  Telefonszam: 36-1-2603269

E-mail: nagyeait@oai.hu Honlap elérhetdsége:

BIZALMAS

Kizardlag hivatalos hasznalatra:

Hivatkozasi szam:




www.aogyti.gov.hu

info.aogyti@oai.hu
ESET BESOROLASA A BEJELENTO NEVE ES CIME A BETEG (EMBER) NEVE ES
CIME/HIV.SZAMA
Feltételezett | ] Allatorvos[ | Gyogyszerész[ | (a nemzeti jogszabadlyok szerint)
0 Egyéb []
mellékhatas | []
| Telefonszam: Faxszam:
allatokban | []
emberekben
A viart hatékonysag
elmaradasa

Elelmezés-egészségiigyi
varakozasi idével
kapcsolatos eset

Kornyezetkarosité hatis

BETEG(EK) Allat(ok) [ ]

Ember(ek) [ ] (ember esetében csak a korra és a nemre vonatkozé mezét kell kitolteni)

Faj Fajta Neme Allapot Eletkor | Teststly A
kezelés
oka
Nénem [ ] | Ivartalanitot] |
Himnem[ ] | Vemhes [ ]
A FELTETELEZETT MELLEKHATAS BEKOVETKEZTET MEGELOZOEN ALKALMAZOTT ALLATGYOGYASZATI
KESZITMENYEK
(amennyiben egyidejiileg tobb gyogyszerkészitmény keriilt beaddsra, mint a kitélthetd helyek szama, kérjiik, készitsen masolatot a
formanyomtatvanyrol)
Az alkalmazott allatgyégyaszati 1 2 3
készitmény megnevezése
Gyogyszerforma és hataser6sség
(pl. 100 mg-os tablettak)
Torzskonyvi szam
Gyartasi szam
Alkalmazas modja/helye
Adagolas/Gyakorisag
A kezelés/expozici6 id6tartama
Kezdetének datuma
Befejezésének datuma
Ki alkalmazta az allatgyogyaszati
készitményt?
(allatorvos, allattartd, mas)
On szerint az alkalmazott készitmény Igen[]/Nem[] Igen[]/Nem[] Igen[]/
véltotta ki a hatést? Nem [ ]
Ertesitette a forgalomba hozatali Igen[ |/ Nem[] Igen[ |/ Nem[] Igen[ ]/
engedély tulajdonosat ? Nem []
A FELTE]:ELEZETT MEJ_‘LEKHATAS A készitmény alkalmazasa és az | Kezelt egyedek A mellékhatas idétartama
FELLEPESENEK IDOPONTJA eset fellépése kozott eltelt szama percekben, érdkban, napokban
/ / id6 percekben, ordkban vagy Mellékhatast mutaté megadva
napokban megadva egyedek szama
Elpusztult egyedek
szama

AZ ESET LEIRASA (dllaton vagy emberen észlelt mellékhatds / A vart hatékonysdg elmaraddsa / Elelmezés-egészségiigyi virakozdsi idével
kapcsolatos eset / Kérnyezetkarosito hatds)

Kérjiik, azt is jelezze, hogy a mellékhatist kezelték-e, ha igen, hogyan, mivel és milyen eredménnyel!

EGYEB VONATKOZO ADATOK (sziikség esetén mellékeljen tovabbi dokumentumokat is, pl. elvégzett

vagy folyamatban 1évé vizsgalatok, emberben eléforduld esetekre vonatkozo orvosi jelentés masolata)




EMBERBEN ELOFORDULO ESET

Amennyiben a jelentett eset emberre vonatkozik, kérjiik, adja meg az expoziciéra vonatkozé alabbi adatokat is

e[ Erintkezés a kezelt allattal [ ]

o[ ISzZ4jon 4t torténd bevétel [

o[l [Bérfelszini expozicio [ ]

o[ ]JISzemet érint expozicié [ ]

o[ ] Injekcioval kapcsolatos expozicio [ | wjj [] kéz [] izilet [ ] egyéb []
o[ [T Egyéb (szdndékos...) []

Expozicids dozis:

Ha nem egyezik bele, hogy tovabbi informdaci6 kérése esetén teljes nevét és cimét elkiildjék a forgalomba hozatali engedély tulajdonosanak, kérjiik,
jeldlje be a négyzetet. [ ]

Datum: Hely: A bejelenté neve és alairasa:

Elérhetdség (telefon) (ha mas, mint az 1. oldalon talalhato telefonszam)

11. szdmii melléklet a 128/2009. (X. 6.) FVM rendelethez’”’

Apoloszerek rendeltetés szerint besorolasa

1. Borrel, illetve 1labvéggel érintkezd kendcesok, krémek, kondicionalok, emulzidk, gélek, olajok,
aeroszolok, probiotikumok, egyéb szerek

2. Gyogyszer hatoanyagot nem tartalmazo hintdporok, puderek

3. Szappanok (higiénés, dezodorald)

4. Samponok (higiénés, dezodorald, kondiciondlo, korpasodas elleni)
5. Fiirdetok (so6, tabletta, olaj, gél, hab, egyéb)

6. Illatositok

7. Szagtalanitok

8. Szdrzetapold, szorzetformazo, filcesedést gatld készitmények

9. Fog- és szdjapolasi termékek (krém, zselé, oldat, aeroszol, ragétabletta)
10. Karom és pataapolo6 krémek, kendcsok, olajok, viaszok, oldatok
11. Kiils6 hallojarat tisztitd szerek (oldatok, gélek, habok, egyéb)

12. Kiilsé nemi szerveket apolo, tisztito szerek (oldat, gél, hab, egyéb)
13. Szemkornyék tisztitd oldatok

14. Sikositéd gélek, nydkok

15. Pakolasra, borogatéasra szolgald szerek (krém, kendcs, emulzid, szuszpenzio, paszta, egyéb)




16. Az allatok testfeliiletén vagy kornyezetében hasznalt olyan szerek, amelyek egyméshoz
szoktatjak, vagy egymastol tavol tartjak a nem kartékony gerinces allatokat

17. Tégyapoloszerek

12. szdmii melléklet a 128/2009. (X. 6.) FVM rendelethez’*

Az egyéb gyogyhatasu készitmény dokumentacidja

I. ADMINISZTRATIV ADATOK

1. A kérelmez6 (a dokumentécio tulajdonosa)

—neve, cime, telefonszama, telefaxszama, e-mail cime

2. A kérelmez6 képviseletében eljard cég vagy maganszemély esetében

— képvisel6 neve, kapcsolattartd személy neve, cime, telefonszama, telefaxszama, e-mail cime

— meghatalmazés, amely feljogositja a képviselot arra, hogy a készitmény forgalomba hozatalaval
kapcsolatos eljaras soran, tovabba a készitmény nyilvantartasba vételi igazolasanak modositasa,

illetve nyilvantartasba vételének megujitasa soran a kérelmezd nevében eljarjon

3. A kérelmezd nyilatkozata arr6l, hogy nincs tudomasa olyan tényrdl vagy adatrol, amely a
nyilvantartasba vételt akadalyozna

4. A kérelmezd nyilatkozata arrdl, hogy a készitmény alapanyagai és gyartastechnologidja a fert6zo
szivacsos agyveldébantalom (TSE) szempontjabol veszélytelenek

5. A készitmény mas orszagokban valo forgalmazasara vonatkoz6 adatok

— orszag, terméknév, az engedélyezés datuma, az engedély szdma

1. MINOSEGRE VONATKOZO DOKUMENTACIO

I/A. Osszetétel

1. A készitmény mennyiségi €¢s mindségi osszetétele INCI nevekkel és szamokkal megjeldlve
2. A készitmény csomagolasanak rovid leirasa, kiszerelési egységek

II/B. A kiindulasi anyagok gyartdi mindségbizonylata és a végtermékek vizsgdlatara alkalmazott
mindség-ellendrzési modszerek leirdsa

II/C. A késztermék mindségi kovetelményei
A késztermék egy gyartasi tételének mintdja a mindségi bizonylattal egytitt
II/D. Stabilitas

1. A készitmény stabilitasvizsgalati eredményei



2. A készitmény javasolt tarolasi eldirasa

3. A készitmény javasolt eltarthatosagi ideje

III. ARTALMATLANSAGRA VONATKOZO DOKUMENTACIO

A dokumentécionak tartalmaznia kell a sajat vizsgélatokat vagy szakirodalmi hivatkozasokat.
IV. HATEKONYSAGRA VONATKOZO DOKUMENTACIO

Csak az allatgyogyaszatban hasznalatos gyogyhatast készitmények esetében kotelezd.

A dokumentécidnak tartalmaznia kell a sajat vizsgalatokat vagy szakirodalmi hivatkozasokat.

13. szamui melléklet a 128/2009. (X. 6.) FVM rendelethez’”>

Az egyéb gyogyhatasu készitmény termékismertetdje és cimkéje

I. Termékismertetd

1. A készitmény neve

2. Termékforma (pl. oldat, gél, permet, egyéb)

3. A készitmény Osszetétele, a hatdbanyagokra vonatkozoan mennyiség is

4. Célallatfajok

5. A készitmény felhasznalasi teriiletének rovid leirdsa, felhasznalasi javaslat, javallatok
6. Adagolas ¢és az alkalmazas médja

7. Ellenjavallatok (ha vannak)

8. Mellékhatasok (ha vannak)

9. Figyelmeztetések (ha sziikséges)

— alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

— vemhesség, laktacio, tojastermelés idején torténd alkalmazas

10. Lejarati id6

11. Térolasi eldirasok

12. Csomagolas (a tartaly vagy csomagoloanyag jellege, kiszerelési egységek)
13. ,,Gyermekek eldl elzarva tartando!” felirat

14. ,Kizarolag allategészségligyl vagy allatapolasi célra!” felirat



15. A fel nem hasznalt anyag ¢és a hulladék kezelésének modja

16. A gyarto és a forgalmazo neve és cime

17. A készitmény nyilvantartasi szdma

II. A kiils6 és a kdzvetlen csomagoloanyagok felirata (cimke)

1

2.

8.

9.

. A készitmény neve

A készitmény OsszetevOi mennyiség szerinti felsorolasban

. Célallatfajok

. Felhasznalasi javaslat, adagolés, alkalmazas
. Figyelmeztetések (ha sziikséges)

. Lejarati 1d6

. Tarolasi eldirasok

Kiszerelés

,Kizarolag allategészségligyi vagy allatapolasi célra!” felirat

10. A gyarto és forgalmazo neve és cime

11. Gyartasi szam

12. A készitmény nyilvantartasi szama

14. szdmii melléklet a 128/2009. (X. 6.) FVM rendelethez’>°

A kabitoszerként kezelendo allatgyogyaszati készitmények rendeléséhez hasznalando vényre
vonatkozo6 kovetelmények és a vény mintaja

I. RESZ

A kabitoszerként kezelendd allatgydgyaszati készitmény kizarolag allatorvosi vényen rendelhetd, az
alabbiak betartasaval:

1.

2.

3.

Az éllatorvosi vényt két példanyban kell kiallitani és az allatorvos mindkét példanyt alairaséval
¢s kamarai bélyegzdjének, intézmény esetén az intézmény hivatalos bélyegzdjének
lenyomataval érvényesiti.

A vény bal fels6 sarkaban az ,,Rp.” betliket kell feltiintetni.

A készitmény pontos, a forgalomba hozatali engedélyben megadott nevét az A.U.V. jelzést is
alkalmazva kell feltlintetni.



4. A készitmény hatdserdsségét arab szammal €s betlivel kell feltiintetni. Amennyiben a
készitménynek csak egy hataserdssége engedélyezett, ez a pont elhagyhato.

5. A készitmény kiszerelését arab szdmmal és betlivel kell feltiintetni.

6. A készitmény kiszerelésének szdmat romai szammal és betlivel, latin nyelven kell feltiintetni

7. ,,Az orvos kez¢hez” kifejezést fel kell tiintetni.

8. A vényen a ,,Haszndlati utasitas szerint” kifejezést feltiintetni nem lehet.

9. A vényen javitani nem lehet.

10. A vény a felirast kovetd harmadik napon tul érvényét veszti.

11. A vény fejlécén fel kell tiintetni szolgaltatd allatorvos esetében a szolgaltato allatorvos nevét,
székhelyét, telefonszamat, kamarai tagsagi szamat, allategészségiigyi szolgaltato intézmény
esetében az intézmény nevét, sz€ékhelyét, telefonszamat, miikodési engedélyének szamat.

II. RESZ

A kabitoszerként kezelendd allatgyodgyaszati készitmény rendeléséhez sziikséges vény mintaja

Allat-egészségiigyi szolgaltato neve
Székhelye

Telefonszama
Miikodési engedély szama”

,hataserdsség”

Lkiszerelési egység”

Da scatulam originalem No ™ ( XXX
S.: Az orvos kezéhez.
,,Alairas” ,,Pecsét”

No: sorszam/év

LAz 1/A. §-ta 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 1. §-a iktatta be. Alkalmazasara lasd e modosito
rendelet 14-15. §-at.



2 Az 1/B. §-ta 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 1. §-a iktatta be. Alkalmazasara lasd e modositd

rendelet 14-15. §-at.

3 Az 1/C. §-ta33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 1. §-a iktatta be. Alkalmazasara lasd e modosito

rendelet 14-15. §-at.

4 A3.§a70/2013. (VIL 31.) VM rendelet 111. § 1. és 2. pontja szerint modositott szoveg.

> A 4. § 17a. pontjat a 22/2014. (I11. 14.) VM rendelet 71. § (1) bekezdése iktatta be.

& A 4. § 50. pontjat a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 2. §-a iktatta be. Alkalmazéséara lasd e

modositd rendelet 14—15. §-at.

T A 4.§ 51. pontjat a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 2. §-a iktatta be. Alkalmazaséara lasd e

modosito rendelet 14-15. §-at.

8 A 4. § 52. pontjat a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 2. §-a iktatta be. Alkalmazaséara lasd e

modosito rendelet 14-15. §-at.

2 A 4. §53. pontjat a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 2. §-a iktatta be. Alkalmazasara lasd e

modositod rendelet 14—15. §-at.

10°A 4. § 54. pontjat a 33/2010. (IV
modosito rendelet 14-15. §-at.

LA 4. § 55. pontjat a 33/2010. (IV
modosito rendelet 14-15. §-at.

12 A 4. § 56. pontjat a 33/2010. (IV.

modositd rendelet 14—15. §-at.

13 A 4. § 57. pontjat a 33/2010. (IV.

modosito rendelet 14-15. §-at.

14 A 4. § 58. pontjat a 33/2010. (IV.

modosito rendelet 14-15. §-at.

15 A 4. § 59. pontjat a 33/2010. (IV.

modositod rendelet 14—15. §-at.

16 A 4. § 60. pontjat a 33/2010. (IV.

modositod rendelet 14—15. §-at.

17 A 4. § 61. pontjat a 33/2010. (IV.

modosito rendelet 14-15. §-at.

18 A 4. § 62. pontjat a 33/2010. (IV.

modositod rendelet 14—15. §-at.

19 A 4. § 63. pontjat a 33/2010. (IV.

modositod rendelet 14—15. §-at.

. 7.) FVM rendelet 2. §-a iktatta be.

. 7.) FVM rendelet 2. §-a iktatta be.

7.) FVM rendelet 2. §-a iktatta be.

7.) FVM rendelet 2. §-a iktatta be.

7.) FVM rendelet 2. §-a iktatta be.

7.) FVM rendelet 2. §-a iktatta be.

7.) FVM rendelet 2. §-a iktatta be.

7.) FVM rendelet 2. §-a iktatta be.

7.) FVM rendelet 2. §-a iktatta be.

7.) FVM rendelet 2. §-a iktatta be.

Alkalmazasara lasd e

Alkalmazasara lasd e

Alkalmazasara lasd e

Alkalmazasara lasd e

Alkalmazasara lasd e

Alkalmazasara lasd e

Alkalmazasara lasd e

Alkalmazasara lasd e

Alkalmazasara lasd e

Alkalmazasara lasd e



20 A 4. § 64. pontjat a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 2. §-a iktatta be. Alkalmazasara lasd e
modosito rendelet 14-15. §-at.

2L A 4. § 65. pontjat a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 2. §-a iktatta be. Alkalmazasara lasd e
modositd rendelet 14—15. §-at.

22 A 4. § 66. pontjat a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 2. §-a iktatta be. Alkalmazasara lasd e
modosito rendelet 14-15. §-at.

2 A 4. § 67. pontjat a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 2. §-a iktatta be. Alkalmazasara lasd e
modosito rendelet 14-15. §-at.

24 A 4. § 68. pontjat a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 2. §-a iktatta be. Alkalmazasara lasd e
modositod rendelet 14—15. §-at.

L A 4. §69. pontjat a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 2. §-a iktatta be. Alkalmazasara lasd e
modosito rendelet 14-15. §-at.

26 A 4. § 70. pontjat a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 2. §-a iktatta be. Alkalmazasara lasd e
modosito rendelet 14-15. §-at.

27 A 4. § 71. pontjat a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 2. §-a iktatta be. Alkalmazasara lasd e
modositd rendelet 14—15. §-at.

28 A 4. §72. pontjat a 77/2013. (IX. 10) VM rendelet 1. §-a iktatta be.
2 A 4/A. §-t megeldzd alcimet a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 3. §-a iktatta be.

30 A 4/A. §-ta33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 3. §-a iktatta be. Alkalmazasara lisd e médositd
rendelet 14-15. §-at.

3L A 4/A. § (2) bekezdése a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint modositott
szoveg.

2 Az 5. § (4) bekezdése a 70/2013. (VIIL. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint modositott
szoveg.

3 A 6. § (2) bekezdése a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint modositott
szoveg.

3 A 7.§a70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint modositott szoveg.

3 A 8. § (1) bekezdése a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint modositott
szoveg.

36 A 8. § (2) bekezdése a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 2. pontja szerint médositott
szoveg.

3 A 8. § (3) bekezdése a 70/2013. (VI 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint médositott
szoveg.



3 A 9.8 (1) bekezdése a 70/2013. (VIIL 31.) VM rendelet 111. § 3. és 4. pontja szerint médositott
szoveg.

2 A 9. § (2) bekezdés nyitd szovegrésze a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint
modositott szoveg.

40 A 9. § (3) bekezdése a 70/2013. (VIL 31.) VM rendelet 111. § 5. és 6. pontja szerint médositott
szoveg.

4L A 9. § (4) bekezdése a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint médositott
szoveg.

42 A 10. § (1) bekezdés b) pont bb) alpontja a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja
szerint modositott szoveg.

3 A 11. § (1) bekezdés b) pont bb) alpontja a 70/2013. (VIL 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja
szerint modositott szoveg.

4 A 11. § (6) bekezdése a 70/2013. (VIIL. 31.) VM rendelet 111. § 7. pontja szerint modositott
szoveg.

45 A 12. § (1) bekezdése a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 11. § a) pontja, a 70/2013. (VIL. 31.) VM
rendelet 111. § 3. pontja szerint modositott szoveg.

46 A 12. § (7) bekezdése a 70/2013. (VIIL. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint modositott
szoveg.

47 A 14. § (1) bekezdés c) pontja a 70/2013. (VIL 31.) VM rendelet 111. § 2. és 3. pontja szerint
modositott szoveg.

8 A 1. rész II/A. fejezetét (21/A-21/E. §-t) a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 4. §-a iktatta be.
Alkalmazasara lasd e modosito rendelet 14—15. §-at.

29 A 21/A. § (1) bekezdése a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 111. § 8. pontja szerint modositott
szoveg.

0 A 21/A. § (3) bekezdése a 22/2014. (111. 14.) VM rendelet 71. § (2) bekezdés a) pontja szerint
modositott szoveg.

3L A 21/D. § (1) bekezdése a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint méodositott
szoveg.

32 A 21/D. § (3) bekezdése a 70/2013. (VIL 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint médositott
szoveg.

3 A 21/D. § (4) bekezdés nyito szdvegrésze a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja
szerint modositott szoveg.

34 A 21/E. § (1) bekezdése a 151/2012. (XII. 29.) VM rendelet 35. § b) pontja, a 70/2013. (VIIL. 31.)
VM rendelet 111. § 3. és 8. pontja szerint mddositott szoveg.



3 A 21/E. § (2) bekezdés nyito szdvegrésze a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 9. pontja, a
77/2013. (IX. 10.) VM rendelet 13. § 1. pontja szerint modositott szoveg.

36 A 21/E. § (3) bekezdés nyitd szdvegrésze a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja
szerint modositott szoveg.

T A 22.§a70/2013. (VIL 31.) VM rendelet 111. § 2. pontja szerint modositott szoveg.
38 A 23. § (2) bekezdése a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 3. pontja szerint modositott szoveg.
2 A 23. § (3) bekezdése a 70/2013. (VIIL. 31.) VM rendelet 3. pontja szerint modositott szoveg.

0 A 24. § (1) bekezdés nyitd szdvegrésze a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 2. pontja szerint
modositott szoveg.

6L A 24. § (1) bekezdés c) pontjat a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 12. § a) pontja hatélyon kiviil
helyezte.

82 A 24. § (2) bekezdése a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 3. és 10. pontja szerint modositott
szoveg.

63 A 25. § (1) bekezdése a 70/2013. (VI 31.) VM rendelet 3. pontja szerint modositott szoveg.

&4 A 25. § (2) bekezdése a 70/2013. (VIIL. 31.) VM rendelet 111. § 2. pontja szerint modositott
szoveg.

8 A 25. § (4) bekezdése a 70/2013. (VIL 31.) VM rendelet 3. pontja szerint modositott szdveg.

8 A 26. § (1) bekezdés c) pont cc) alpontja a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 12. § b) pontja szerint
modositott szoveg.

67 A 26. § (1) bekezdés c) pont cd) alpontjat a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 12. § ¢) pontja
hatalyon kiviil helyezte.

88 A 26. § (2) bekezdése a 70/2013. (VIIL. 31.) VM rendelet 111. § 11. pontja szerint médositott
szoveg.

8 A 26. § (3) bekezdése a 70/2013. (VIL 31.) VM rendelet 111. § 2. pontja szerint modositott
szoveg.

70 A 26. § (4) bekezdése a 70/2013. (VIL 31.) VM rendelet 111. § 2. pontja szerint modositott
szoveg.

IL A 26. § (5) bekezdése a 70/2013. (VI 31.) VM rendelet 111. § 2. pontja szerint modositott
szoveg.

2 A 26. § (6) bekezdése a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 2. pontja szerint modositott
szoveg.

B3 A 26. § (7) bekezdése a 70/2013. (VIL 31.) VM rendelet 111. § 2. pontja szerint modositott
szoveg.



74 A 26. § (8) bekezdése a 70/2013. (VIIL. 31.) VM rendelet 111. § 2. és 12. pontja szerint médositott
szoveg.

3 A 26. § (9) bekezdése a 70/2013. (VIL 31.) VM rendelet 111. § 2. és 3. pontja szerint modositott
szoveg.

76 A 27. § (1) bekezdése a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 3. pontja szerint modositott szdveg.

T A 27. § (2) bekezdése a 70/2013. (VIL 31.) VM rendelet 3. és 13. pontja szerint modositott
szoveg.

8 A 27. § (3) bekezdése a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 3. és 14. pontja szerint modositott
szoveg.

D A 27.§ (4) bekezdése a 70/2013. (VIL 31.) VM rendelet 111. § 2. pontja szerint modositott
szoveg.

80 A 27. § (5) bekezdése a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 3. és 14. pontja szerint modositott
szoveg.

8L A 27. § (6) bekezdése a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 5. pontja szerint modositott
szoveg.

82 A 28. § (1) bekezdése a 70/2013. (VIL 31.) VM rendelet 111. § 5. pontja szerint modositott
szoveg.

83 A 28. § (2) bekezdése a 70/2013. (VI 31.) VM rendelet 111. § 5. pontja szerint modositott
szoveg.

84 A 28. § (3) bekezdése a 70/2013. (VIIL. 31.) VM rendelet 111. § 2. pontja szerint modositott
szoveg.

85 A 29. § (2) bekezdése a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 12. § d) pontja, a 70/2013. (VIL 31.) VM
rendelet 111. § 2. és 15. pontja szerint mddositott szoveg.

86 A 29. § (4) bekezdése a 70/2013. (VIIL. 31.) VM rendelet 3. pontja szerint modositott szoveg.
87 A 29. § (6) bekezdése a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 3. pontja szerint modositott szoveg.
88 A 32. § (1) bekezdése a 70/2013. (VIIL. 31.) VM rendelet 3. pontja szerint modositott szoveg.
8 A 32. § (2) bekezdése a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 3. pontja szerint modositott szdveg.
20 A 32. § (3) bekezdése a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 3. pontja szerint modositott szdveg.
2L A 33. § (2) bekezdése a 70/2013. (VIIL. 31.) VM rendelet 3. pontja szerint modositott szoveg.
22 A 33. § (3) bekezdése a 70/2013. (VIL 31.) VM rendelet 16. pontja szerint médositott szdveg.

23 A 33. § (4) bekezdés a) pontja a 70/2013. (VIL 31.) VM rendelet 3. pontja szerint méodositott
szoveg.



24 A 33. § (4) bekezdés b) pontja a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 3. pontja szerint modositott
szoveg.

%5 A 33. § (5) bekezdés a) pontja a 70/2013. (VIL 31.) VM rendelet 3. pontja szerint médositott
szoveg.

% A 33. § (5) bekezdés b) pontja a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 3. pontja szerint modositott
szoveg.

27 A 34. § (1) bekezdése a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 15. pontja szerint modositott szdveg.

%8 A 34. § (2) bekezdés nyito szdvegrésze a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 3. pontja szerint
modositott szoveg.

2 A 34. § (2) bekezdés a) pontja a 70/2013. (VIL 31.) VM rendelet 3. pontja szerint modositott
szoveg.

100 A 34. § (2) bekezdés b) pontja a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 3. pontja szerint médositott
szoveg.

101 A 34. § (3) bekezdése a 70/2013. (VIIL. 31.) VM rendelet 111. § 2. pontja szerint modositott
szoveg.

102 A 35. § (1) bekezdése a 70/2013. (VIIL. 31.) VM rendelet 111. § 2. és 3. pontja szerint modositott
szoveg.

103 A 35. § (2) bekezdése a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 3. pontja szerint modositott szoveg.
104 A 35. § (3) bekezdése a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 3. pontja szerint modositott szoveg.
105 A 35. § (4) bekezdése a 77/2013. (IX. 10.) VM rendelet 2. §-dval megallapitott szoveg.

106 A 36. § (1) bekezdése a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 11. § b) pontja, a 70/2013. (VII. 31.)
VM rendelet 3. pontja szerint mddositott szoveg.

107 A 36. § (2) bekezdése a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 11. § ¢) pontja, a 70/2013. (VIL. 31.)
VM rendelet 111. § 2. pontja szerint modositott szoveg.

108 A 36. § (3) bekezdése a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 11. § b) pontja, a 70/2013. (VII. 31.)
VM rendelet 111. § 17. pontja szerint modositott szoveg.

109 A 36. § (4) bekezdése a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 11. § ¢) pontja, a 70/2013. (VIL. 31.)
VM rendelet 111. § 2. pontja szerint mddositott szoveg.

L0 A 36. § (5) bekezdése a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 11. § b) pontja szerint modositott
szoveg. Alkalmazasara lasd e modositd rendelet 14—15. §-at.

UL A 37.§ a33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 11. § b) pontja szerint mddositott szoveg.
Alkalmazasara lasd e modosito rendelet 14—15. §-at.

112 A 38. § (1) bekezdése a 70/2013. (VIIL. 31.) VM rendelet 3. pontja szerint médositott szoveg.



113 A 38. § (2) bekezdése a 70/2013. (VIIL. 31.) VM rendelet 111. § 2. pontja szerint modositott
szoveg.

14 A 38. § (3) bekezdése a 70/2013. (VIIL. 31.) VM rendelet 111. § 2. és 3. pontja szerint modositott
szoveg.

15 A 39, § (1) bekezdése a 70/2013. (VIIL. 31.) VM rendelet 3. pontja szerint médositott szoveg.
L6 A 40. § (1) bekezdése a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 3. pontja szerint modositott szoveg.
UT A 40. § (2) bekezdése a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 3. pontja szerint modositott szoveg.
L8 A 43, § (1) bekezdése a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 3. pontja szerint modositott szoveg.
119 A 43. § (3) bekezdése a 77/2013. (IX. 10.) VM rendelet 3. §-aval megallapitott szdveg.

120 A 43. § (4) bekezdése a 70/2013. (VIIL. 31.) VM rendelet 111. § 2. pontja szerint modositott
szoveg.

121 A 44. § (3) bekezdés nyitd szovegrésze a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 3. pontja szerint
modositott szoveg.

122 A 44, § (3) bekezdés a) pont af) alpontja a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 12. § e) pontja szerint
modositott szoveg. Alkalmazasara lasd e modosito rendelet 14—15. §-at.

123 A 44. § (4) bekezdése a 151/2012. (XII. 29.) VM rendelet 35. § b) pontja, a 70/2013. (VIL 31.)
VM rendelet 111. § 2. és 18. pontja szerint médositott szoveg.

124 A 45, § (3) bekezdés nyitd szovegrésze a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 19. pontja
szerint modositott szoveg.

125 A 45. § (3) bekezdés a) pontja a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 3. pontja szerint modositott
szoveg.

126 A 46. § (1) bekezdése a 70/2013. (VIIL. 31.) VM rendelet 111. § 2. pontja szerint modositott
szoveg. [E modosito rendelet 111. § 3. pontjaval elrendelt modositds, amely szerint az ,,az MgSzH
Ko6zpont” szévegrész helyébe az ,,a NEBIH” szoveg 1ép, nem vezetheto at.]

127 A 46. § (4) bekezdése a 77/2013. (IX. 10.) VM rendelet 4. §-aval megallapitott szdveg.

128 A 47. § (2) bekezdése a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 5. §-aval megallapitott szdveg.
Alkalmazasara lasd e modosito rendelet 14—15. §-at.

129 A 48. § a2 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 111. § 2. pontja szerint modositott szdveg.
130 A 49. § 2 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 2. pontja szerint mddositott szoveg.

Bl Az 50. § (2) bekezdés a) pontja a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 11. § d) pontja szerint
modositott szoveg. Alkalmazasara lasd e modosito rendelet 14—15. §-at.



132 A7 50. § (2) bekezdés c) pont nyitd szévegrésze a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 16. pontja
szerint modositott szoveg.

133 Az 50. § (2) bekezdés c) pont ca) alpontjat a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 12. § f) pontja
hatalyon kiviil helyezte.

134 A7 50. § (2) bekezdés d) pontja a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 3. és 8. pontja szerint
modositott szoveg.

135 Az 50. § (2) bekezdés h) pontja a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 3. pontja szerint méodositott
szoveg.

136 Az 50. § (2) bekezdés i) pontja a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 3. pontja szerint modositott
szoveg.

17 Az 50. § (3) bekezdése a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 3. pontja szerint modositott szdveg.

138 Az 51. § (1) bekezdése a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 12. § g) pontja szerint modositott
szoveg. Alkalmazasara lasd e modositd rendelet 14—15. §-at.

139 Az 53. § (2) bekezdése a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 111. § 5. pontja szerint modositott
szoveg.

140 Az 53. § (3) bekezdése a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 3. és 5. pontja szerint modositott
szoveg.

141 Az 53. § (4) bekezdése a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 6. §-aval megéllapitott, a 70/2013.
(VII. 31.) VM rendelet 111. § 5. pontja szerint modositott szoveg.

142 A7 53. § (5) bekezdése a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 6. §-aval megallapitott, a 70/2013.
(VIL 31.) VM rendelet 3. pontja szerint modositott szoveg.

143 Az 54. § (5) bekezdése a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 2. és 3. pontja szerint
modositott szoveg.

144 Az 56. § (1) bekezdés nyitd szovegrésze a 70/2013. (VIL 31.) VM rendelet 111. § 2. pontja
szerint modositott szoveg.

145 A7 57.§ a70/2013. (VIL 31.) VM rendelet 3. pontja szerint modositott szdveg.
146 A 62. § (3) bekezdése a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 3. pontja szerint modositott szoveg.

147 A 62. § (4) bekezdés nyitd szovegrésze a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 3. pontja szerint
modositott szoveg.

148 A 62. § (5) bekezdés nyitd szovegrésze a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 3. pontja szerint
modositott szoveg.

199 A 63. § a33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 11. § e) pontja, a 70/2013. (VIL 31.) VM rendelet 3.
pontja szerint modositott szoveg.



139 A 64. § a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 3. pontja szerint modositott szoveg.
LA 66. § (1) bekezdése a 70/2013. (VIIL. 31.) VM rendelet 3. pontja szerint médositott szoveg.

132 A 66. § (2) bekezdése a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 7. §-aval megallapitott szoveg.
Alkalmazasara lasd e modosito rendelet 14—15. §-at.

133 A 66. § (4) bekezdése a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 2., 3. és 20. pontja szerint
modositott szoveg.

154 A 67. § (3) bekezdése a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 3. pontja szerint modositott szoveg.

155 A 68. § (2) bekezdés a) pontja a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 11. § f) pontja és 12. § h) pontja
szerint modositott szoveg. Alkalmazésara lasd e modosito rendelet 14-15. §-at.

156 A 68. § (2) bekezdés b) pontja a 77/2013. (IX. 10.) VM rendelet 5. §-aval megallapitott szoveg.
157 A 68. § (2) bekezdés c) pontjat a 77/2013. (IX. 10.) VM rendelet 5. §-a iktatta be.

158 A 68. § (3) bekezdése a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 111. § 5. és 16. pontja szerint
modositott szoveg.

139 A 68. § (4) bekezdése a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 111. § 5. pontja szerint modositott
szoveg.

160 A 69. § (1) bekezdése a 151/2012. (XII. 29.) VM rendelet 35. § b) pontja, a 70/2013. (VIL 31.)
VM rendelet 111. § 5., 8., 21. és 22. pontja szerint modositott szoveg.

161 A 70. § (2) bekezdése a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 12. § i) pontja szerint modositott szoveg.
Alkalmazasara lasd e modosito rendelet 14—15. §-at.

162 A 70. § (3) bekezdése a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 11. § g) pontja szerint modositott
szoveg. Alkalmazasara lasd e modositd rendelet 14—15. §-at.

163 A 70. § (4) bekezdése a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 23. pontja szerint modositott
szoveg.

164 A 71. § (3) bekezdése a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 111. § 2. pontja szerint modositott
szoveg.

165 A 72.§ 2 77/2013. (IX. 10.) VM rendelet 6. §-aval megallapitott szoveg.

166 A 74. § (1) bekezdés nyitd szovegrésze a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 3. pontja szerint
modositott szoveg.

167 A 74. § (1) bekezdés a) pontja a 77/2013. (IX. 10.) VM rendelet 13. § 2. pontja szerint
modositott szoveg.

168 A 74. § (5) bekezdését a 77/2013. (IX. 10.) VM rendelet 7. §-a iktatta be.

169 A 74. § (6) bekezdését a 77/2013. (IX. 10.) VM rendelet 7. §-a iktatta be.



170 A 74. § (7) bekezdését a 77/2013. (IX. 10.) VM rendelet 7. §-a iktatta be.

171 A 75. § (1) bekezdés b) pontja a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 11. § h) pontja szerint
modositott szoveg. Alkalmazasara 1asd e modosito rendelet 14-15. §-at.

172 A 75. § (2) bekezdése a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 11. § i) pontja szerint modositott szoveg.
Alkalmazasara lasd e modosito rendelet 14—15. §-at.

173 A 75. § (5) bekezdése a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 111. § 2. és 24. pontja szerint
modositott szoveg.

172 A 75. § (6) bekezdése a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 8. §-aval megallapitott, a 70/2013. (VIL.
31.) VM rendelet 111. § 5. pontja szerint modositott szoveg.

175 A 76. § (6) bekezdése a 151/2012. (XII. 29.) VM rendelet 35. § b) pontja, a 70/2013. (VIL. 31.)
VM rendelet 25. pontja szerint modositott szoveg.

176 A 77.§ 2 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 12. § j) pontja szerint mddositott szoveg.
Alkalmazasara lasd e modosito rendelet 14—15. §-at.

77 A 77. § ¢) pontjat a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 12. § k) pontja hatalyon kiviil helyezte.

178 A 77. § f) pontja a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 11. § j) pontja szerint médositott szoveg.
Alkalmazasara lasd e modosito rendelet 14—15. §-at.

12 A 78. § (1) bekezdés nyitd szovegrésze a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 3. pontja szerint
modositott szoveg.

180 A 78. § (4) bekezdése a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 111. § 17. pontja szerint modositott
szoveg.

181 A 79. § (2) bekezdése a 70/2013. (VIIL. 31.) VM rendelet 111. § 5. pontja szerint modositott
szoveg.

182 A 79. § (3) bekezdése a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 2. és 3. pontja szerint modositott
szoveg.

183 A 79. § (4) bekezdése a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 111. § 2. pontja szerint modositott
szoveg.

184 A 80. § (2) bekezdés c) pontja a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint
modositott szoveg.

185 A 81. § (1) bekezdés a) pontja a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint
modositott szoveg.

186 A 81. § (1) bekezdés a) pont ab) alpontja a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja
szerint modositott szoveg.

187 A 81. § (1) bekezdés b) pontja a 70/2013. (VIIL. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint
modositott szoveg.



188 A 81. § (2) bekezdése a 77/2013. (IX. 10.) VM rendelet 8. §-aval megallapitott szdveg.
189 A 81. § (5) bekezdése a 70/2013. (VIIL. 31.) VM rendelet 16. pontja szerint médositott szoveg.

199 A 81. § (6) bekezdése a 70/2013. (VIIL. 31.) VM rendelet 111. § 2. pontja szerint modositott
szoveg.

LA 82. § (1) bekezdése a 70/2013. (VIIL. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint modositott
szoveg.

192 A 82. § (2) bekezdése a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint modositott
szoveg.

193 A 82. § (3) bekezdése a 70/2013. (VIIL. 31.) VM rendelet 111. § 2. pontja szerint modositott
szoveg.

194 A 82. § (4) bekezdése a 70/2013. (VIIL. 31.) VM rendelet 111. § 2. pontja szerint modositott
szoveg.

195 A 83. § (1) bekezdés nyitd szovegrésze a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja
szerint modositott szoveg.

196 A 83. § (2) bekezdése a 70/2013. (VIIL. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint modositott
szoveg.

7 A 83. § (3) bekezdése a 70/2013. (VIIL. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint modositott
szoveg.

198 A 84.§ a 151/2012. (XII. 29. VM rendelet 35. § c) pontja, a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet
111. § 3. és 8. pontja szerint modositott szoveg.

199 A 85. §-t megeldz6 alcim a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 111. § 2. pontja szerint modositott
szoveg.

200 A 85. § (1) bekezdése a 70/2013. (VIIL. 31.) VM rendelet 111. § 2. pontja szerint modositott
szoveg.

20L A 85. § (2) bekezdés nyitd szovegrésze a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 2. pontja
szerint modositott szoveg.

202 A 85. § (2) bekezdés b) pontja a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint
modositott szoveg.

203 A 85. § (3) bekezdése a 70/2013. (VIIL. 31.) VM rendelet 111. § 2. pontja szerint modositott
szoveg.

204 A 85. § (4) bekezdés nyitd szovegrésze a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 2. pontja
szerint modositott szoveg.

205 A 85. § (4) bekezdés c) pontja a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint
modositott szoveg.



206 A 85. § (4) bekezdés g) pontja a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 11. § k) pontja szerint
modositott szoveg. Alkalmazasara 1asd e modosito rendelet 14-15. §-at.

207 A 85. § (5) bekezdése a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 111. § 2. pontja szerint médositott
szoveg.

208 A 85. § (7) bekezdése a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 2. és 3. pontja szerint modositott
szoveg.

209 A 85. § (8) bekezdése a 70/2013. (VIIL. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint modositott
szoveg.

210 A 86. § (3) bekezdése a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 11. § 1) pontja, a 70/2013. (VIL 31.) VM
rendelet 111. § 3. és 5. pontja szerint modositott szoveg.

2L A 86. § (4) bekezdése a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 11. § 1) pontja, a 70/2013. (VIL 31.) VM
rendelet 111. § 3. pontja szerint modositott szoveg.

212 A 86. § (5) bekezdése a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 11. § m) pontja, a 70/2013. (VIL 31.)
VM rendelet 111. § 3. pontja szerint mddositott szoveg.

213 A 86. § (6) bekezdése a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint modositott
szoveg.

214 A 87. § (1) bekezdése a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint modositott
szoveg.

215 A 87. § (2) bekezdése a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 11. § 1) pontja, a 70/2013. (VIL 31.) VM
rendelet 111. § 3. pontja szerint modositott szoveg.

216 A 87. § (4) bekezdés nyitd szovegrésze a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 2. pontja
szerint modositott szoveg.

217 A 88. § (1) bekezdése a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 11. § 1) pontja, a 70/2013. (VIL 31.) VM
rendelet 111. § 3. és 8. pontja szerint modositott szoveg.

218 A 88. § (2) bekezdése a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 11. § m) pontja, a 70/2013. (VIL 31.)
VM rendelet 111. § 2. pontja szerint mddositott szoveg.

219 A 88. § (3) bekezdése a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint modositott
szoveg.

220 A 88. § (4) bekezdése a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 11. § m) pontja, a 70/2013. (VIL. 31.)
VM rendelet 111. § 3. és 26. pontja szerint modositott szoveg.

221 A 88. § (5) bekezdése a 70/2013. (VIIL. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint modositott
szoveg.

222 A 89. § 2 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 2. és 3. pontja szerint modositott szdveg.

223 A 90. § a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 3. és 8. pontja szerint modositott szdveg.



222 A 91. § a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 2. pontja szerint modositott szdveg.

225 A 92. § (1) bekezdés nyitd szovegrésze a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 11. § n) pontja, a
70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 2. pontja szerint mddositott szoveg.

226 A 92. § (2) bekezdés nyitd szdovegrésze a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 11. § o) pontja, a
70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 111. § 2. pontja szerint mddositott szoveg.

221 A 93. § (1) bekezdés nyitd szovegrésze a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 2. pontja
szerint modositott szoveg.

228 A 93, § (3) bekezdése a 70/2013. (VIIL. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint modositott
szoveg.

229 A 94. § (1) bekezdése a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 111. § 2. pontja szerint modositott
szoveg.

230 A 94, § (2) bekezdése a 151/2012. (XI1. 29.) VM rendelet 35. § b) pontja, a 70/2013. (VIL. 31.)
VM rendelet 111. § 3. és 27. pontja szerint modositott szoveg.

8L A 94. § (3) bekezdése a 70/2013. (VIIL. 31.) VM rendelet 111. § 2. pontja szerint modositott
szoveg.

232 A 94. § (4) bekezdés nyitd szovegrésze a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja
szerint modositott szoveg.

233 A 95. §-t megel6z0 alcim a 151/2012. (XI1. 29.) VM rendelet 35. § b) pontja, a 70/2013. (VIL.
31.) VM rendelet 111. § 28. pontja szerint modositott szoveg.

234 A 95. § (1) bekezdés nyitd szovegrésze a 151/2012. (XI1. 29.) VM rendelet 35. § b) pontja, a
70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 29. pontja szerint modositott szoveg.

235 A 95. § (2) bekezdés nyitd szdvegrésze a 151/2012. (XI1. 29.) VM rendelet 35. § b) pontja, a
70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 30. pontja szerint modositott szoveg.

236 A 95, § (2) bekezdés c¢) pontja a 151/2012. (XIIL. 29.) VM rendelet 35. § b) pontja, a 70/2013.
(VII. 31.) VM rendelet 111. § 30. pontja szerint modositott szoveg.

87 A 96. § (1) bekezdés nyitd szovegrésze a 151/2012. (XI1. 29.) VM rendelet 35. § b) pontja, a
70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 29. pontja szerint modositott szoveg.

238 A 96. § (1) bekezdés b) pontja a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 11. § p) pontja, a 70/2013. (VIL.
31.) VM rendelet 111. § 5. és 8. pontja szerint modositott szoveg.

239 A 96. § (2) bekezdése a 151/2012. (XI1. 29.) VM rendelet 35. § b) pontja, a 70/2013. (VIL. 31.)
VM rendelet 111. § 3., 25. és 31. pontja szerint modositott szoveg.

240 A 96. § (4) bekezdése a 151/2012. (XII. 29.) VM rendelet 35. § b) pontja, a 70/2013. (VIL. 31.)
VM rendelet 111. § 29. pontja szerint modositott szoveg.



241 A 96. § (5) bekezdése a 151/2012. (XII. 29.) VM rendelet 35. § b) pontja, a 70/2013. (VIL 31.)
VM rendelet 111. § 8., 16. és 29. pontja szerint modositott szoveg.

242 A 96. § (6) bekezdése a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 11. § q) pontja, a 151/2012. (XI1. 29.)
VM rendelet 35. § b) pontja, a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 111. § 29. pontja szerint modositott
szoveg.

243 A 97. § (1) bekezdés nyitd szovegrésze a 151/2012. (XI1. 29.) VM rendelet 35. § b) pontja, a
70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 2. és 25. pontja szerint modositott szoveg.

244 A 98. § (2) bekezdése a 77/2013. (IX. 10.) VM rendelet 13. § 3. pontja szerint modositott
szoveg.

245 A 98. § (7) bekezdése a 151/2012. (XII. 29.) VM rendelet 35. § b) pontja, a 70/2013. (VIL 31.)
VM rendelet 111. § 3., 8., 16. és 25. pontja szerint modositott szoveg.

246 A 98. § (8) bekezdése a 151/2012. (XII. 29.) VM rendelet 35. § b) pontja, a 70/2013. (VIL. 31.)
VM rendelet 111. § 3. és 25. pontja szerint modositott szoveg.

247 A 98. § (9) bekezdés nyitd szovegrésze a 151/2012. (XI1. 29.) VM rendelet 35. § b) pontja, a
70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 3. és 25. pontja, a 22/2014. (III. 14.) VM rendelet 71. § (2)
bekezdés b) pontja szerint modositott szoveg.

248 A 100. § (1) bekezdése a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 2. pontja szerint modositott
szoveg.

249 A 100. § (2) bekezdése a 70/2013. (VIL 31.) VM rendelet 111. § 2. és 3. pontja szerint
modositott szoveg.

230 A 100. § (3) bekezdése a 70/2013. (VIL 31.) VM rendelet 111. § 3. és 16. pontja szerint
modositott szoveg.

LA 101. § (1) bekezdése a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 2. pontja szerint modositott
szoveg.

232 A 101. § (2) bekezdése a 70/2013. (VIL 31.) VM rendelet 111. § 2. és 16. pontja szerint
modositott szoveg.

23 A 101. § (3) bekezdése a 70/2013. (VIL 31.) VM rendelet 111. § 2. pontja szerint modositott
szoveg.

234 A 102. § a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 2. pontja szerint modositott szoveg.

235 A 103. § nyito szdvegrésze a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 2. és 3. pontja szerint
modositott szoveg.

236 A 104. § a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint modositott szoveg.
257 A 105. § a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 2. pontja szerint modositott szoveg.

238 A 106. § a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint modositott szdveg.



29 A 107. § a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint modositott szdveg.

260 A 108. § nyito szdvegrésze a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint modositott
szoveg.

261 A 109. § a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 11. § r) pontja, a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet
111. § 3. pontja szerint mddositott szoveg.

262 A 110. § 2 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 11. § b) pontja, a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet
111. § 3. pontja szerint mddositott szoveg.

263 A 111. § (1) bekezdése a 70/2013. (VIL 31.) VM rendelet 111. § 2. és 3. pontja szerint
modositott szoveg.

264 A 112. § (1) bekezdése a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint modositott
szoveg.

265 A 112. § (2) bekezdése a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 11. § b) pontja, a 70/2013. (VIL. 31.)
VM rendelet 111. § 3. pontja szerint modositott szoveg.

266 A 112. § (3) bekezdése a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint modositott
szoveg.

267 A 113. § 2 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 11. § s) pontja, a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet
111. § 3. pontja szerint mddositott szoveg.

268 A 114. § 2 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 2. pontja szerint modositott szoveg.

269 A VIII/A. részt (114/A-K. §-t) a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 9. §-a iktatta be. Alkalmazasara
lasd e modositd rendelet 14—15. §-at.

210 A 114/A. § (2) bekezdése a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint modositott
szoveg.

ZIL A 114/A. § (4) bekezdése a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint modositott
szoveg.

22 A 114/A. § (5) bekezdése a 22/2014. (I11. 14.) VM rendelet 71. § (2) bekezdés c) pontja szerint
modositott szoveg.

23 A 114/A. § (6) bekezdése a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 2. és 3. pontja szerint
modositott szoveg.

212 A 114/A. § (7) bekezdése a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint modositott
szoveg.

215 A 114/C. § (1) bekezdése a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint modositott
szoveg.

276 A 114/C. § (2) bekezdése a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint médositott
szoveg.



211 A 114/E. § (1) bekezdése a 70/2013. (VIL 31.) VM rendelet 111. § 2. pontja szerint modositott
szoveg.

278 A 114/E. § (2) bekezdése a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 2. pontja szerint modositott
szoveg.

2P A 114/E. § (3) bekezdés a 151/2012. (XII. 29. VM rendelet 35. § d) pontja szerint modositott
szoveg.

280 A 114/F. § (1) bekezdése a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint modositott
szoveg.

8L A 114/F. § (2) bekezdése a 70/2013. (VIIL. 31.) VM rendelet 111. § 2. és 3. pontja szerint
modositott szoveg.

282 A 114/F. § (3) bekezdése a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint modositott
szoveg.

283 A 114/F. § (4) bekezdés nyit6 szovegrésze a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 5. pontja
szerint modositott szoveg.

284 A 114/H. § 2 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 2. pontja szerint modositott szoveg.

25 A 114/K. § (1) bekezdése a 151/2012. (XII. 29.) VM rendelet 35. § b) pontja, a 70/2013. (VIL
31.) VM rendelet 111. § 29. pontja szerint modositott szoveg.

286 A 114/K. § (2) bekezdés g) pontja a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 32. pontja szerint
modositott szoveg.

287 A 114/K. § (3) bekezdés nyitd szovegrésze a 151/2012. (XII. 29.) VM rendelet 35. § b) pontja, a
70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 29. pontja szerint modositott szoveg.

288 A 114/K. § (3) bekezdés b) pontja a 70/2013. (VIIL. 31.) VM rendelet 111. § 5. és 8. pontja
szerint modositott szoveg.

289 A 114/K. § (4) bekezdés nyit6 szdvegrésze a 151/2012. (XI1. 29.) VM rendelet 35. § b) pontja, a
70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 3., 8. és 28. pontja szerint modositott szoveg.

290 A 114/K. § (5) bekezdése a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint modositott
szoveg.

PL A 114/K. § (6) bekezdése a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint modositott
szoveg.

22 A 114/K. § (8) bekezdés nyitd szdvegrésze a 151/2012. (XI1. 29.) VM rendelet 35. § b) pontja, a
70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 2. és 25. pontja szerint modositott szoveg.

293 A 114/K. § (9) bekezdése a 151/2012. (XII. 29.) VM rendelet 35. § b) pontja, a 70/2013. (VIL.
31.) VM rendelet 111. § 3., 25. és 33. pontja szerint modositott szoveg.



294 A VIII/B. részt (114/L-T. §-t) a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 9. §-a iktatta be. Alkalmazasara
lasd e mddosito rendelet 14—15. §-at.

295 A 114/L. § a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 32. pontja szerint modositott szoveg.

296 A 114/0. § (1) bekezdése a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 34. pontja szerint modositott
szoveg.

27 A 114/0. § (2) bekezdése a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 35. pontja szerint modositott
szoveg.

2% A 114/0. § (3) bekezdése a 70/2013. (VIIL. 31.) VM rendelet 32. pontja szerint modositott
szoveg.

29 A 114/0. § (4) bekezdése a 70/2013. (VIIL. 31.) VM rendelet 35. pontja szerint modositott
szoveg.

300 A 114/P. § (1) bekezdés nyitd szovegrésze a 70/2013. (VIL 31.) VM rendelet 35. pontja szerint
modositott szoveg.

0L A 114/P. § (2) bekezdés nyitd szovegrésze a 70/2013. (VI 31.) VM rendelet 35. pontja szerint
modositott szoveg.

302 A 114/Q. § (1) bekezdése a 70/2013. (VIL 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint modositott
szoveg.

303 A 114/Q. § (3) bekezdése a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 35. pontja szerint modositott
szoveg.

304 A 114/Q. § (4) bekezdését a 77/2013. (IX. 10.) VM rendelet 9. §-a iktatta be.

305 A 114/R. § (1) bekezdése a 151/2012. (XII. 29.) VM rendelet 35. § b) pontja, a 70/2013. (VII.
31.) VM rendelet 111. § 25. pontja szerint mddositott szoveg.

306 A 114/S. § (1) bekezdés nyitd szovegrésze a 151/2012. (XII. 29.) VM rendelet 35. § b) pontja, a
70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 3., 8. és 28. pontja szerint modositott szoveg.

307 A 114/S. § (2) bekezdése a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 32. pontja szerint modositott szoveg.

308 A 114/T. § (1) bekezdés nyitd szovegrésze a 151/2012. (XI1. 29.) VM rendelet 35. § b) pontja, a
70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 29. pontja szerint modositott szoveg.

309 A 114/T. § (1) bekezdés b) pontja a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 36. pontja szerint
modositott szoveg.

310 A 114/T. § (3) bekezdése a 151/2012. (XII. 29.) VM rendelet 35. § b) pontja, a 70/2013. (VIL
31.) VM rendelet 111. § 25. és 32. pontja szerint modositott szoveg.

3L A 116. § (3) bekezdés nyitd szovegrésze a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 37. pontja szerint
modositott szoveg.



312 A 116. § (3) bekezdés a) pont aa) alpontja a 70/2013. (VIIL. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja
szerint modositott szoveg.

33 A 116. § (3) bekezdés b) pont ba) alpontja a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja
szerint modositott szoveg.

314 A 116. § (5) bekezdése a 70/2013. (VIL 31.) VM rendelet 111. § 2. pontja szerint modositott
szoveg.

315 A 117. § (2) bekezdés d) pontjat a 77/2013. (IX. 10.) VM rendelet 10. §-a iktatta be.

316 A7 1. szamu melléklet 1. pont 1. alpontja a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja
szerint modositott szoveg.

37 Az 1. szama melléklet I. pont 2. alpontja a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 3. és 24.
pontja szerint mddositott szoveg.

318 Az 1. szama melléklet I. pont 3. alpontja a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja
szerint modositott szoveg.

319 Az 1. szamu melléklet II. pontja a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 38. pontja szerint modositott
szoveg.

320 A 2. szamt melléklet 1. rész B. pontja a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint
modositott szoveg.

2L A 2. szamt melléklet 1. rész C. pontja a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint
modositott szveg. [E modosito rendelet 111. § 15. pontjaval elrendelt modositas, amely szerint az
,,az MgSzH Kozponthoz” szovegrész helyébe az ,,a NEBIH-hez” széveg 1ép, nem vezethetd at.]

322 A 2. szamt melléklet 2. rész 1. fejezete a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint
modositott szoveg.

323 A 2. szamh melléklet 2. rész 1. fejezet C. pont 1.1. alpontja a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet
111. § 5. pontja szerint modositott szoveg. [E modositd rendelet 111. §-anak ugyanezen pontjaval
elrendelt modositas, amely szerint a 3. bekezdésben az ,,az MgSzH Ko6zpontnak™ szovegrész
helyébe az ,,a NEBIH-nek” szoveg 1ép, nem vezethetd at.] A 2. szama melléklet 2. rész 1. fejezet C.
pont 1.1. alpontja a 77/2013. (IX. 10.) VM rendelet 13. § 4. pontja szerint modositott szoveg.

324 A 2. szaml melléklet 2. rész 1. fejezet C. pont 1.1.1. alpontja a 70/2013. (VIL 31.) VM rendelet
111. § 3. pontja szerint mddositott szoveg.

325 A 2. szamt melléklet 2. rész 1. fejezet C. pont 1.1.3. alpont d) alpontja a 70/2013. (VIL. 31.) VM
rendelet 111. § 3. pontja szerint modositott szoveg.

326 A 2. szamt melléklet 2. rész 1. fejezet E. pont 1. alpontja a 70/2013. (VIL 31.) VM rendelet 111.
§ 3. pontja szerint mddositott szoveg.

327 A 2. szamt melléklet 2. rész 1. fejezet E. pont 2. alpontja a 70/2013. (VIL 31.) VM rendelet 111.
§ 3. pontja szerint modositott szoveg.



328 A 3. szamt melléklet 1. rész B. pontja a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint
modositott szoveg.

329 A 3. szami melléklet 2. része a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint
modositott szoveg.

30 A 3. szamt melléklet 2. rész C. pontja a 70/2013. (VII. 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint
modositott szoveg.

3L A 3. szamh melléklet 2. rész C. pont 1. alpontja a 70/2013. (VIL 31.) VM rendelet 111. § 2. és 3.
pontja szerint modositott szoveg.

332 A 3. szamt melléklet 2. rész C. pont 2.1. alpontja a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 3.
pontja szerint mddositott szoveg.

33 A 3. szamt melléklet 2. rész E. pont 2. alpontja a 77/2013. (IX. 10.) VM rendelet 13. § 5. pontja
szerint modositott szoveg.

34 A 3. szamt melléklet 4. rész I1. fejezet A. rész 2. pontja a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. §
3. pontja szerint mddositott szoveg.

335 A 4. szamt melléklet 2. pont b) alpontja a 70/2013. (VIL 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja
szerint modositott szoveg.

36 A 4. szamt melléklet 7. pontja a 70/2013. (VIL 31.) VM rendelet 111. § 17. pontja szerint
modositott szoveg.

3T A 6. szamt melléklet 1. fejezet 6. pont zard szdvegrésze a 70/2013. (VIL 31.) VM rendelet 111.
§ 3. pontja szerint mddositott szoveg.

38 A 7. szamt melléklet 16. pontja a 70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 3. és 39. pontja szerint
modositott szoveg.

39 A 7. szamt melléklet 20. pontja a 70/2013. (VIL 31.) VM rendelet 111. § 3. pontja szerint
modositott szoveg.

30 A 7. szamh melléklet 21. pontja a 70/2013. (VIL 31.) VM rendelet 111. § 16. pontja szerint
modositott szoveg.

3L A 8. szamt melléklet 1. Fejezet 4. pontja a 151/2012. (XII. 29.) VM rendelet 35. § b) pontja, a
70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 3. és 30. pontja szerint modositott szoveg.

32 A 8. szamt melléklet 1. Fejezet 5. pontja a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 11. § t) pontja szerint
modositott szoveg. Alkalmazasara lasd e modosito rendelet 14—15. §-at.

33 A 8. szamt melléklet I. fejezet 17. pont b) alpontja a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 11. § 1)
pontja és 12. § h) pontja szerint modositott szoveg. Alkalmazasara lasd e modosito rendelet 14—15.
§-at.

344 A 8. szamt melléklet I. Fejezet 17. pont c) alpontja a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 11. § u)
pontja szerint modositott szoveg. Alkalmazasara lasd e modositd rendelet 14—-15. §-at.



35 A 8. szamt melléklet I. Fejezet 17. pont d) alpontjat a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 12. § 1)
pontja hatalyon kiviil helyezte.

346 A 8. szamt melléklet 1. fejezet 30. pontja a 70/2013. (VIL 31.) VM rendelet 111. § 16. és 26.
pontja szerint mddositott szoveg.

M7 A 8. szamt melléklet I1. fejezet 1. pontja a 22/2014. (III. 14.) VM rendelet 71. § (2) bekezdés d)
pontja szerint modositott szoveg.

38 A 8. szamt melléklet I1. Fejezet 2. pontja a 151/2012. (XII. 29.) VM rendelet 35. § b) pontja, a
70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 40. pontja szerint modositott szoveg.

M9 A 8. szamt melléklet I1. Fejezet 8. pontja a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 12. § m) pontja
szerint modositott szoveg. Alkalmazésara 1asd e modosito rendelet 14-15. §-at.

330 A 8. szamt melléklet I1. fejezet 15. pontja a 77/2013. (IX. 10.) VM rendelet 11. §-aval
megallapitott szoveg.

3L A 8. szamt melléklet I1. Fejezet 18. pontja a 151/2012. (XII. 29.) VM rendelet 35. § b) pontja, a
70/2013. (VIL. 31.) VM rendelet 111. § 16. és 41. pontja szerint modositott szoveg.

352 A 9. szamt melléklet a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 11. § z) pontja szerint mddositott szoveg.
Alkalmazasara lasd e modosito rendelet 14—15. §-at.

333 A 11. szamt mellékletet a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 10. §-a iktatta be. Alkalmazasara lasd
e modositd rendelet 14—15. §-at.

34 A 12. szamt mellékletet a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 10. §-a iktatta be. Alkalmazasara lasd
e modositd rendelet 14—15. §-at.

335 A 13. szamt mellékletet a 33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet 10. §-a iktatta be. Alkalmazasara lasd
e modosito rendelet 14—15. §-at.

336 A 14. szamt mellékletet a 77/2013. (IX. 10.) VM rendelet 12. §-a iktatta be.



